(19)
Bundesrepublik Deutschland
Deutsches Patent- und Markenamt

(19 DE 699 35 075 T2 2007.11.08

(12) Ubersetzung der europiischen Patentschrift

(97)EP 1 117 352 B1
(21) Deutsches Aktenzeichen: 699 35 075.1
(86) PCT-Aktenzeichen: PCT/US99/22542
(96) Europaisches Aktenzeichen: 99 951 643.8
(87) PCT-Verdffentlichungs-Nr.: WO 2000/018325
(86) PCT-Anmeldetag: 30.09.1999
(87) Veroffentlichungstag
der PCT-Anmeldung: 06.04.2000
(97) Erstveroffentlichung durch das EPA: 25.07.2001
(97) Veroffentlichungstag
der Patenterteilung beim EPA: 07.02.2007
(47) Veroffentlichungstag im Patentblatt: 08.11.2007

s intcle:. A61F 2/06 (2006.01)

(30) Unionsprioritat:
164173 30.09.1998 us

(73) Patentinhaber:
C.R. Bard, Inc., Murray Hill, N.J., US

(74) Vertreter:
HOFFMANN & EITLE, 81925 Miinchen

(84) Benannte Vertragsstaaten:
DE, ES, FR, GB, IT

(72) Erfinder:
GAMBALE, A., Richard, Tyngsboro, MA 01879, US;
FORCUCCI, J., Stephen, Medford, MA 02155, US;
WEISER, F., Michael, Groton, MA 01450, US;
CHOH, T,, Richard, Waltham, MA 02154, US;
FORDE, Sean, Watertown, MA 02172, US

(54) Bezeichnung: BIEGSAMES TRANSMYOKARDIMPLANTAT ZUR INDUKTION DER ANGIOGENESE

Anmerkung: Innerhalb von neun Monaten nach der Bekanntmachung des Hinweises auf die Erteilung des europa-
ischen Patents kann jedermann beim Europaischen Patentamt gegen das erteilte europédische Patent Einspruch
einlegen. Der Einspruch ist schriftlich einzureichen und zu begriinden. Er gilt erst als eingelegt, wenn die Ein-
spruchsgebihr entrichtet worden ist (Art. 99 (1) Europaisches Patentliibereinkommen).

Die Ubersetzung ist gemaR Artikel Il § 3 Abs. 1 IntPatUG 1991 vom Patentinhaber eingereicht worden. Sie wurde
vom Deutschen Patent- und Markenamt inhaltlich nicht gepruft.




DE 699 35075 T2 2007.11.08

Beschreibung
Gebiet der Erfindung

[0001] Diese Erfindung bezieht sich auf Implantat-
vorrichtungen zum Induzieren einer Angiogenese in
ischamischem Gewebe.

Hintergrund der Erfindung

[0002] Gewebe wird ischadmisch, wenn ihm mit Sau-
erstoff versehenes Blut vorenthalten wird. Blut kann
in einem solchen Gewebe vorhanden sein, obwohl es
keinen Sauerstoff transportiert. Ischamisches Gewe-
be kann so wieder belebt werden, dass es normal
funktioniert, wenn es trotz des Vorenthaltens von
sauerstoffreichem Blut lebensfahig geblieben ist.
Eine Ischamie kann durch eine Blockade in dem vas-
kuldren System hervorgerufen werden, welche das
sauerstoffreiche Blut daran hindert, den betroffenen
Gewebebereich zu erreichen. Eine Ischamie ruft
Schmerzen in dem Bereich des betroffenen Gewe-
bes hervor und in dem Fall von Muskelgewebe kann
sie die Muskelfunktion unterbrechen.

[0003] Obwohl Ischamie in unterschiedlichen Regi-
onen des Korpers auftreten kann, ist haufig Gewebe
des Herzens, das Myokard, aufgrund einer korona-
ren Arterienkrankheit, einem Verstopfen der Koro-
nararterie, welche anderenfalls Blut dem Myokard
zufuhrt, von der Ischamie betroffen. Muskelgewebe,
welches durch Ischamie betroffen ist, kann dem be-
troffenen Individuum Schmerzen hervorrufen. Die Is-
chamie kann durch ein Wiederherstellen des Blutflus-
ses zu dem betroffenen Gewebe behandelt werden,
wenn das Gewebe trotz des Vorenthaltens von sau-
erstoffreichem Blut lebensfahig geblieben ist.

[0004] Die Behandlung einer Myokardischamie wur-
de durch unterschiedliche Techniken angegangen,
die dazu ausgebildet sind, die Blutzufuhr zu der be-
troffenen Region wieder herzustellen. Eine Koro-
nararterientberbrickungstransplantation CABG
(engl. coronary artery bypass grafting) umfasst das
Einfigen eines vendsen Segmentes zwischen der
Aorta und der Koronararterie, um den verstopften Ab-
schnitt der Arterie zu Uberbriicken. Sobald der Blut-
fluss zu dem Abschnitt der Koronararterie hinter der
Verstopfung umgeleitet ist, wird die Zufuhr des mit
Sauerstoff versehenen Blutes zu dem Bereich des is-
chamischen Gewebes wieder hergestellit.

[0005] Frihe Forscher, vor mehr als dreif3ig Jahren,
haben vielversprechende Resultate zum Revaskula-
sieren des Myokards durch DurchstoRen des Mus-
kels berichtet, um mehrfache Kanale fir den Blutfluss
zu erzeugen. Sen. P.K. et al., "Transmyocardial Acu-
puncture — A New Approach to Myocardial Revascu-
larization", Journal of Thoracic and Cardiovascular
Surgery, Vol. 50, No, 2, August 1965, Seiten 181-189.

Obwohl andere unterschiedliche Erfolgsgrade mit un-
terschiedlichen Methoden des DurchstoRens des
Myokards zur Wiederherstellung des Blutflusses zu
dem Muskel berichtet haben, haben viele von diesen
gemeinsame Probleme erfahren, wie beispielsweise
das VerschlieRen der erzeugten Kanale. Unter-
schiedliche Techniken des Perforierens des Muskel-
gewebes, um ein VerschlieBen zu verhindern, wur-
den von den Forschern berichtet. Diese Techniken
umfassen das DurchstoRen mit einem massiven,
scharfen, spitzen Draht, einem subkutanen (engl. hy-
podermic) Réhrchen und ein physikalisches Dehnen
des Kanals nach dessen Ausbildung. Berichten zufol-
ge haben viele dieser Methoden immer noch ein
Trauma und ein Reiflen des Gewebes erzeugt, wel-
che letztendlich zum VerschlieRen des Kanals fih-
ren.

[0006] Ein alternatives Verfahren des Erzeugens
von Kanalen, welches potenziell das Problem des
VerschlieRens vermeidet, umfasst die Verwendung
der Lasertechnologie. Forscher haben Erfolge beim
offenhalten von eingebrachten Kanalen in das Myo-
kard berichtet durch das Ausformen der Kanéle mit
der Warmeenergie eines Lasers. Mirhoseini, m. etal.,
"Revascularization of the Heart by Laser", Journal of
Microsurgery, Vol. 2, No. 4, Juni 1981, Seiten
253-260. Von dem Laser wurde berichtet, dass er Ka-
nale in dem Gewebe ausformt, die sauber sind und
ohne Reifen und ohne Trauma hergestellt sind, was
es nahelegt, dass eine Narbenbildung nicht auftritt
und die Kanale weniger ein Schliel’en erfahren, wel-
ches von dem Heilungsprozess herriihrt. Die Patente
von Aita 5,380,316 und 5,389,096 offenbaren einen
anderen Ansatz fir ein Katheter basiertes Lasersys-
tem fiir die TMR.

[0007] Obwohl es einige verodffentlichte Anerken-
nung dessen gab, dass es wilnschenswert ist, eine
transmyokarde Revaskularisierung (TMR) in einer
Nichtlaser-Katheterprozedur durchzuflihren, scheint
es jedoch keinen Beweis daflir zu geben, dass solche
Prozeduren in die Praxis umgesetzt wurden. Bei-
spielsweise offenbart das US Patent Nr. 5,429,144
von Wilk das Einstzen eines expandierbaren Stents
innerhalb eines vorgeformten Kanals, welcher inner-
halb des Myokards zum Zwecke des Erzeugens ei-
nes Blutflusses in das Gewebe aus dem linken Vent-
rikel heraus erzeugt ist.

[0008] Das Durchfithren von TMR durch das Einset-
zen von Stents in das Myokard ist ebenso in
WO-A-97/32551 (Hussein et al.) offenbart. Im Hus-
sein Patent sind unterschiedliche Ausflihrungsfor-
men von Stents offenbart, umfassend Federstents,
welche durch das Epikard des Herzens in das Myo-
kard eingeflhrt werden und so positioniert sind, dass
sie zum linken Ventrikel hin offen sind. Die Stents
sollten einen offenen Kanal in dem Myokard aufrecht-
erhalten, durch welchen Blut aus dem Ventrikel ein-
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tritt und das Myokard kiinstlich durchblutet (engl. per-
fuse).

[0009] Eine Angiogenese, also das Wachstum von
neuen Blutgefalken im Gewebe, war der Gegenstand
einer zunehmenden Anzahl von Studien in den letz-
ten Jahren. Solch ein Wachstum von BlutgefaRen,
um eine neue Zufuhr von mit Sauerstoff beladenem
Blut auf einen Bereich des Gewebes bereitzustellen,
hat das Potenzial, eine Vielzahl von Gewebe- und
Muskelleiden, insbesondere Ischamie, zu Uberwin-
den. Zunachst fokussierten die Studien darauf, die
angiogenen Faktoren, beispielsweise menschliche
Wachstumsfaktoren, die durch genetische Enginee-
ring-Techniken produziert wurden, zu perfektionie-
ren. Es wurde berichtet, dass das Einspritzen eines
solchen Wachstumsfaktors in das Myokardgewebe
eine Angiogenese an diesem Ort initiiert, welche
durch ein neues, dichtes Kapillarnetzwerk innerhalb
des Gewebes gezeigt wird. Schumacher et al., "In-
duction of Neo-Angiogenesis in Ischemic Myocardi-
um by Human Growth Factors", Circulation, 1998;
97:645-650. Die Autoren haben bemerkt, dass eine
solche Behandlung ein Ansatz dafir sein konnte,
eine diffuse koronare Herzkrankheit zu bewaltigen,
nachdem alternative Verfahren der Gabe entwickelt
wurden.

Zusammenfassung der Erfindung

[0010] Gemal der vorliegenden Erfindung wird eine
Implantatvorrichtung zur Implantation in ischami-
sches Gewebe bereitgestellt, umfassend: ein Feder-
implantat, welches aus zwei Segmenten zusammen-
gesetztist, welche in entgegen gesetzten Richtungen
gewickelt sind und durch eine Bricke miteinander
verbunden sind, wobei das Implantat so konfiguriert
ist, dass es, wenn es zusammengedrickt (engl. res-
trained) ist, eine erste Konfiguration mit einem ersten
Profil aufweist, und wenn es freigegeben ist, es sich
elastisch in eine zweite Konfiguration, die ein zweites
Profil aufweist, expandiert, wobei das zweite Profil
gréRer ist als das erste Profil und wobei das umge-
bende Gewebe, in welches die Implantatvorrichtung
eingesetzt ist, durch das Federimplantat, welches ei-
nen Druck auf das umgebende Gewebe aufbringt,
zumindest teilweise so hinreichend irritiert wird, dass
es eine Verletzungsreaktion hervorruft, umfassend
einer Thrombosenausbildung, welche eine Angioge-
nese auslost.

[0011] Die vaskular bedingten (engl. vascular indu-
cing) Implantate der vorliegenden Erfindung stellen
einen Mechanismus zum Initiieren der Angiogenese
innerhalb eines ischamischen Gewebes bereit. Die
Implantate interagieren mit dem umgebenden Gewe-
be, in welches sie implantiert sind, und dem Blut, wel-
ches in dem Gewebe vorhanden ist, so dass sie eine
Angiogenese durch unterschiedliche Mechanismen
auslésen.

[0012] Priméar wird erwartet, dass die Implantate
eine Angiogenese in dem ischamischen Gewebe
durch eine Interaktion in einer oder mehreren Weisen
mit dem Gewebe ausldsen, so dass sie eine Verlet-
zungsantwort initiileren. Die Antwort des Koérpers auf
eine Gewebeverletzung umfasst eine Thrombosefor-
mation (engl. trombosis formation) am Ort der Verlet-
zung oder der Irritation. Eine Thrombose fluhrt zu Ar-
teriolen und einem Fibrinwachstum, von dem ange-
nommen wird, dass es letztendlich zum Wachstum
von neuen Blutgefafien fuhrt, um das neue Gewebe
mit Blut zu versorgen. Die neuen Blutgefalle, welche
sich in diesem Bereich entwickeln, dienen ebenso
dazu, Blut dem das ischamische Gewebes umgeben-
den Gebiet einzufiihren, welches vorhergehend mit
sauerstoffreichem Blut unterversorgt war.

[0013] Die Implantatvorrichtung kann in einer Varia-
tion von Konfigurationen ausgeformt sein, um die
Aufgaben, die oben genannt sind, zur Initiierung der
Angiogenese auszufuhren. Spezifisch kénnen die
Implantate auf unterschiedliche Weisen angeordnet
sein, um eine erste Konfiguration bereitzustellen,
welche ein reduziertes Profil bereitstellt und eine
zweite Konfiguration, welche expandiert ist, um ein
grolReres Profil bereitzustellen, welches das umge-
bende Gewebe irritieren wird und auf dieses eine
Spannung aufbringen wird, in welches es implantiert
wurde. Die erste Konfiguration ist zum Einflihren in
den Gewebeort und in das Gewebe geeignet. Die
zweite Konfiguration wird erhalten, nachdem das Im-
plantat in das Gewebe eingesetzt ist. Eine Expansion
der Vorrichtung auf die Konfiguration des gréfieren
Profils tbt nicht nur eine Spannung auf das Gewebe
aus, sondern dient auch wahrend sie sich expandiert
dazu, das Gewebe leicht einzureiRen und zu verlet-
zen. Die Veranderung des Profils zwischen der ers-
ten Konfiguration und der zweiten Konfiguration ist
von einer solchen GréRe, dass die Irritation und die
Verletzung, die durch das umgebende Gewebe bei
der Expansion des Implantats erlitten wird, eine Ver-
letzungsantwort induziert, welche in einer Angioge-
nese resultiert. Obwohl jedoch die Grof3e der Expan-
sion in die zweite Konfiguration nicht so grof} ist, dass
das Gewebe deutlich verletzt wird: die Funktion wird
verschlechtert und es ist nicht mdglich zu heilen.

[0014] Zusatzlich dient jedes Ausgangsbeispiel ei-
nes Implantats dazu, eine konstante Quelle der Irrita-
tion und der Verletzung fir das Gewebe bereitzustel-
len, in welches es implantiert ist, wodurch der Hei-
lungsprozess in dem Gewebe initiiert wird, von dem
angenommen wird, dass er zu einer Angiogenese
fuhrt. Wenn sich das Gewebe, welches das Implantat
umgibt, bewegt, beispielsweise durch die Kontraktion
und Relaxation des Muskelgewebes, tritt etwas Rei-
bung und Abrieb durch das Implantat auf, welche das
Gewebe verletzen. Die Verletzung, welche durch die
aulere Oberflache des Implantats auf das umgeben-
de Gewebe hervorgerufen wird, zerstort das Gewebe
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nicht wesentlich, ist aber ausreichend dazu, eine Ver-
letzungsantwort und ein Heilen zu initiieren, welches
zur Angiogenese fuhrt.

[0015] AusflUhrungsbeispiele von Implantaten der
Erfindung dienen ebenso dazu, die Angiogenese
durch das Bereitstellen einer inneren Kammer zu ini-
tiieren, in welche Blut eintreten, sich sammeln und
Thrombosen ausbilden kann. Das Blut, welches
selbst temporar in das Implantat eintritt und dort ver-
bleibt, tendiert dazu zu koagulieren und einen Throm-
bus auszubilden. Uber die Zeit hinweg wird ein konti-
nuierliches sich Sammeln des Blutes in dem Innen-
raum eine Thrombose und ein Fibrinwachsum durch
das gesamte Innere des Implantats hindurch und in
das umgebende Gewebe hervorrufen. Neue Blutge-
fake werden wachsen, um das neue Wachstum mit
sauerstoffreichem Blut zu versorgen, der Prozess der
Angiogenese.

[0016] Ausflhrungsbeispiele von Implantaten kon-
nen weiter dazu entworfen werden, eine Angiogene-
se dadurch zu initiieren, dass ein Thrombus aus Blut
mit ihnen zum Zeitpunkt von deren Implantation ver-
bunden ist oder in das Innere unmittelbar folgend auf
die Implantation eingesetzt wird. Der Blutthrombus
kann vor der Implantatprozedur aus dem Patienten
entnommen werden und es wird angenommen, dass
dieser dabei hilft, die Gewebeheilungsantwort zu ini-
tiieren, welche zur Angiogenese fuhrt.

[0017] Alternativ oder zusatzlich zu einem Blut-
thrombus kdnnen die Implantatvorrichtungen in einer
Vielzahl von Weisen mit einer angiogenen Substanz
verbunden sein, um den Prozess der Angiogenese
zu unterstltzen. In Ausfihrungsbeispielen, die einen
definierten Innenraum aufweisen, kann die Substanz
vor der Implantation in dem Innenraum eingesetzt
sein oder kann nach der Implantation der Vorrichtung
eingespritzt werden. Die Substanz kann flissig oder
fest sein. Der Blutfluss in und interagierend mit dem
Innenraum der Vorrichtung wird dazu dienen, die
Substanz tber den umgebenden Gewebebereich zu
verteilen, wobei sich das Blut, welches in die Vorrich-
tung eintritt, mit der Substanz vermischt und sie dann
fort tragt, wenn es die Vorrichtung verlasst. Die Visko-
sitat der Substanz und die OffnungsgréRe, durch wel-
che sie hindurch ftritt, bestimmt das Zeitabgabever-
haltnis der Substanz.

[0018] Substanzen kénnen mit der Vorrichtung nicht
nur dadurch verbunden sein, dass sie innerhalb von
deren Innenrdumen gehalten werden, sondern eben-
so durch eine Anwendung auf eine Beschichtung der
Vorrichtung. Alternativ kann die Substanz in der Zu-
sammensetzung des Materials der Vorrichtung ein-
gebracht sein. Alternativ kann das Implantat vollstan-
dig aus der angiogenen Substanz fabriziert sein. Un-
ter Berlcksichtigung dessen, dass es viele unter-
schiedliche Mdoglichkeiten gibt, die angiogene Sub-

stanz oder Medizin an der Vorrichtung fest zu ma-
chen, sind die oben aufgelisteten Verfahren lediglich
als Beispiele angegeben und sind nicht dazu ge-
dacht, den Umfang der Erfindung zu beschranken.
Unabhangig von dem Verfahren der Verbindung
agieren die Implantate der vorliegenden Operation
dazu, die angiogene Substanz in dem umgebenden
Gewebe durch den Kontakt des Implantats mit dem
Gewebe und die Blutzufuhr in dem Gewebebereich
zu verteilen.

[0019] Beispielsweise kann ein Teil der Implantat-
vorrichtung eine helixférmige Feder aufweisen, die
eine erste Konfiguration aufweist, die dichter gewi-
ckelt ist, welche eine langliche Lange aufweist, meh-
rere Spulen und einen reduzierten Durchmesser. Die
zweite Konfiguration der Feder wird ein vergrof3ertes
Profil durch ein Vergrofern des Durchmessers der
Spulen und durch ein Verkirzen der Lange der Feder
bereitstellen.

[0020] Beider Verwendung kénnen eines oder meh-
rere der Implantate der vorliegenden Erfindung auf
einen Bereich ischamischen Gewebes angewendet
werden. Beispielsweise kénnen die Implantate eine
Breite von ungefahr 2 mm und eine Lange korrespon-
dierend zu etwas weniger als der Dicke des Gewe-
bes, in welches sie implantiert sind, aufweisen. Es ist
vorgesehen, dass Implantate, welche ein 2 mm brei-
tes Profil aufweisen, einer Flache eines ischami-
schen Gewebes von ungefahr einem Quadratzenti-
meter dazu dienen, adaquat die Angiogenese Uber
die umgebende Region des Gewebes hinweg voran-
zutreiben, ohne jedoch die Bewegung des Gewebes
aufgrund einer hohen Dichte von Fremdobjekten in-
nerhalb eines abgegrenzten Bereiches von Gewebe
zu verandern.

[0021] Die Implantate sind dazu gedacht, direkt in
das betroffene Gewebe eingeflihrt zu werden, ohne
ein vorheriges Ausformen eines Kanals durch Entfer-
nen von Gewebe, beispielsweise durch Ausbohren
(engl. coring) oder Laserablation. Die Einfiihrvorrich-
tungen werden, wahrend sie mit dem Implantat bela-
den sind, so betrieben dass sie das Gewebe in einer
einzigen Eintreibbewegung durchstoflen und durch-
dringen. Wahrend die Einfuhrvorrichtung das Gewe-
be durchdringt, wird das Implantat freigegeben und
innerhalb des Gewebes in seine zweite Konfiguration
expandiert. Das expandierte Implantat wird zurtick-
gelassen, wenn die Einfluhrvorrichtung herausgezo-
gen wird. Durch die Expansion der Vorrichtung kann
das umgebende Gewebe reillen und wird verletzt,
wahrend es durch das Implantat zur Seite gedrangt
wird. Das mit einer Spannung beaufschlagte Gewebe
versucht ebenso um die Vorrichtung herum zurick-
zudrangen und kann durch die Offnungen in der
Struktur der Vorrichtung eine Hernie ausbilden. Es ist
nicht wichtig, dass das Implantat einen offenen Kanal
durch das Gewebe hindurch aufrechterhalt, damit
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Blut flieRen kann. Die Aufgabe des Implantats ist es,
eine Angiogenese auszultsen, so dass nur neue
Blutgefalie erzeugt werden, um einen Blutfluss in die
Region einzubringen.

[0022] Die Vorrichtungen kdénnen perkutan und
transluminal, thoraxial oder chirurgisch durch ein Ein-
schnittverfahren implantiert werden. In dem Falle, in
dem die Implantate innerhalb des Myokardgewebes
des Herzens implantiert werden, werden Einfuhrsys-
teme zum perkutanen Schaffen eines Zugangs zum
linken Ventrikel des Herzens und zum Durchdringen
und zum Einfihren des Implantats in das Myokard of-
fenbart.

[0023] Es ist eine Aufgabe der Erfindung, ein Imp-
lantat bereitzustellen, das dazu geeignet ist, inner-
halb des Gewebes eines menschlichen Kérpers imp-
lantiert zu werden.

[0024] Es ist eine weitere Aufgabe der vorliegenden
Erfindung, ein Implantat bereitzustellen, welches
durch ein Einfihrsystem einfiihrbar ist, welches si-
cher und einfach zu verwenden ist wahrend es Trau-
ma fur den Patienten minimiert.

[0025] Es ist eine weitere Aufgabe der Erfindung,
ein Implantat bereitzustellen, welches das das Imp-
lantat umgebende Gewebe irritiert, um eine Hei-
lungsantwort zu initiieren, welche zu einer Angioge-
nese fuhrt.

[0026] Es ist eine weitere Aufgabe der Erfindung,
ein Implantat bereitzustellen, welches so konfiguriert
ist, dass es an ihm verbunden eine angiogene Sub-
stanz aufweist, welche eine Angiogenese innerhalb
des das Implantat umgebenden Gewebes férdert.

[0027] Es ist eine weitere Aufgabe der Erfindung,
ein Implantat bereitzustellen, welches so konfiguriert
ist, dass es mit Blut interagiert, welches in dem Ge-
webe vorhanden ist, in welches das Implantat einge-
setzt wird.

[0028] Es ist eine weitere Aufgabe der Erfindung,
ein Implantat bereitzustellen, welches einen Innen-
raum definiert, in welchen Blut eintreten und eine
Thrombose ausbilden kann.

[0029] Es ist eine weitere Aufgabe der Erfindung,
ein Implantat bereitzustellen, in welches ein Throm-
bus aus Blut oder eine angiogene Substanz einge-
setzt werden kann bevor oder nachdem das Implan-
tat in das Gewebe eingesetzt wurde.

Kurze Beschreibung der Zeichnungen
[0030] Um ein besseres Verstandnis der vorliegen-

den Erfindung zu ermdéglichen und um zu zeigen, wie
dieselbe ausgefiihrt werden kann, wird nun nur bei-

spielsweise Bezug genommen auf die beigefligten
Zeichnungen, in denen:

[0031] Fig. 1A eine Seitenansicht eines Ausfih-
rungsbeispiels eines Federimplantats zeigt, welches
nicht einen Teil der Erfindung ausformt, in dessen
erster Konfiguration eines kleinen Profils;

[0032] Fig. 1B zeigt eine Seitenansicht des Ausfiih-
rungsbeispiels eines Federimplantats der Fig. 1A in
seiner zweiten Konfiguration eines grof3en Profils;

[0033] Fig. 1C zeigt ein Ausfiihrungsbeispiel einer
Implantatvorrichtung gemaf der vorliegenden Erfin-
dung in seiner ersten Konfiguration eines kleinen
Profils;

[0034] Fig. 1D zeigt das Ausfiihrungsbeispiel der
Implantatvorrichtung der Fig. 1C in seiner zweiten
Konfiguration des grof3en Profils;

[0035] Fig. 2A ist eine Seitenansicht des Ausflh-
rungsbeispiels eines Federimplantats der Fig. 1A
und Eig. 1B in dessen erster Konfiguration eines klei-
nen Profils, welches einem Gewebeort eingefiihrt
wird;

[0036] Fig. 2B ist eine schematische Schnittdarstel-
lung des Implantats der Eig. 1A und Eig. 1B, welches
in seine zweite Konfiguration innerhalb eines Gewe-
beortes expandiert ist;

[0037] Eig. 2C zeigt eine Seitenansicht des Ausfiih-
rungsbeispiels der Erfindung der Fig.1C und
Fig. 1D, welches an einer Einfihrvorrichtung ange-
bracht ist;

[0038] Fig. 3 zeigt eine Schnittdarstellung des lin-
ken Ventrikels eines menschlichen Herzens, aufwei-
send mehrere Implantate der vorliegenden Erfin-
dung;

[0039] Fig. 4A-Fig. 4D zeigen eine Schnittdarstel-
lung des linken Ventrikels eines menschlichen Her-
zens mit einem steuerbaren Einflihrkatheter, der in-
nerhalb des Ventrikels positioniert ist, um Implantate
in das Myokard einzufiihren;

[0040] Fig. 5A zeigt in der Seitenansicht eines Git-
terréhrenimplantats, welches nicht ein Teil der Erfin-
dung ausformt, in seiner ersten Konfiguration eines
kleinen Profils;

[0041] Fig. 5B zeigt eine Seitenansicht des Gitter-
rohrenimplantats der Fig. 5A in seiner zweiten Konfi-
guration eines grof3en Profils;

[0042] Fig. 5C zeigt eine detaillierte Ansicht des
Bandes des Ausfuhrungsbeispiels der Gitterréhre der

Fig. 5A und Fig. 5B;
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[0043] Fig. 6A zeigt eine Seitenansicht des Ausfih-
rungsbeispiels der Gitterrohre der Fig. 5A-Fig. 5C in
seiner ersten Konfiguration eines kleinen Profils, wel-
ches an einen Gewebeort eingeflihrt wird;

[0044] Fig. 6B zeigt eine Schnittdarstellung des Git-
terréhrenimplantats der Fig. 5A-Fig. 5C in seiner
zweiten Konfiguration eines groRen Profils, welches
innerhalb des Gewebes sitzt;

[0045] Fig.7A zeigt eine perspektivische Ansicht
eines gerollten Réhrenimplantats, welches nicht ein
Teil der Erfindung ausformt, in seiner ersten Konfigu-
ration eines kleinen Profils;

[0046] Fig. 7B zeigt eine perspektivische Ansicht
des gerollten Réhrenimplantats der Fig. 7A in seiner
zweiten Konfiguration eines grof3en Profils;

[0047] Fig. 8A ist eine Seitenansicht eines Bleches
aus Material, welches dazu verwendet wird, das ge-
rollte Réhrenimplantat der Fig. 7A und Fig. 7B aus-
zuformen;

[0048] Fig. 8B zeigt eine Endansicht eines Bleches
aus Material, welches dazu verwendet wird, das ge-
rollte Réhrenimplantat der Eig. 7A und Eig. 7B aus-
zuformen;

[0049] Fig. 9A ist eine Seitenansicht und eine teil-
weise ausgeschnittene Ansicht des gerollten Réhren-
implantats der Eig. 7A und Eig. 7B, welches an einen
Gewebeort mittels einer Einfiuhrvorrichtung einge-
fuhrt wird;

[0050] Fig. 9B ist eine Querschnittsansicht entlang
der Linie 9A-9B der Fig. 9A;

[0051] Fig. 9C ist eine Seitendarstellung des geroll-
ten Réhrenimplantats der Fig. 7A und Fig. 7B, wel-
ches innerhalb des Gewebes eingesetzt ist und in
seine zweite Konfiguration expandiert ist;

[0052] Fig. 9D ist eine Querschnittsansicht des ge-
rollten Roéhrenimplantats der Fig. 7A und Fig. 7B,
wenn es entlang der Linie 9D in Fig. 9C betrachtet
wird;

[0053] Fig. 10A ist eine perspektivische Ansicht ei-
nes Ausfuhrungsbeispiels des Implantats, welches
nicht einen Teil der Erfindung ausformt, welches ein
Ruckgrat in der Mehrzahl von Ringen umfasst in sei-
ner ersten Konfiguration eines kleinen Profils;

[0054] Fig. 10B ist eine perspektivische Ansicht des
Implantats der Fig. 10A zusammengesetzt aus ei-
nem Ruckgrat und einer Mehrzahl von Ringen in sei-
ner zweiten Konfiguration eines grof3en Profils;

[0055] Fig. 11A ist eine Seitenansicht des Implan-

tats der Fig. 10A und Fig. 10B, welches zusammen-
gesetzt ist aus einem Ruckgrat und einer Mehrzahl
von Ringen, in seiner ersten Konfiguration eines ge-
ringen Profils, welches an einen Gewebeort einge-
fUhrt wird;

[0056] Fig. 11B ist eine Querschnittsansicht des Im-
plantats der Fig. 10A und Fig. 10B, welches aus ei-
nem Ruckgrat und einer Mehrzahl von Ringen zu-
sammengesetzt ist, betrachtet entlang der Linie
11B-11B in Fig. 11A;

[0057] Fig. 11C ist eine Querschnittsseitenansicht
des Implantats der Fig. 10A und Fig. 10B, welches
aus einem Ruckgrat und einer Mehrzahl von Ringen
zusammengesetzt ist, in seiner zweiten Konfiguration
eines grof3en Profils, welches innerhalb eines Gewe-
bes eingesetzt ist;

[0058] Fig. 11D ist eine Querschnittsansicht des Im-
plantats der Fig. 10A und Fig. 10B, welches aus ei-
nem Ruckgrat und einer Mehrzahl von Ringen zu-
sammengesetzt ist, betrachtet entlang der Linie
11D-11D in Eig. 11C;

[0059] FEia. 12A ist eine Seitenansicht eines gabel-
férmigen (engl. bifurcated) Implantats, welches nicht
einen Teil der Erfindung ausformt, in seiner ersten
Konfiguration eines kleinen Profils;

[0060] Fig. 12B ist eine Vorderansicht des gabelfor-
migen Implantats der Eig. 12A in seiner ersten Kon-
figuration eines kleinen Profils;

[0061] Fig. 12C ist eine Seitenansicht des gabelfor-
migen Implantats der Eig. 12A und Fig. 12B in des-
sen zweiter Konfiguration des grof3en Profils;

[0062] FEig. 12D ist eine Vorderansicht des gabelfor-
migen Implantats der Fiq. 12A-Fig. 12C in seiner
zweiten Konfiguration eines grof3en Profils;

[0063] Fig. 13 ist eine Seitenansicht eines alternati-
ven gabelférmigen Implantats, welches ebenso nicht
einen Teil der Erfindung ausformt, welches eine an-
geschragte Durchstechungskante in seiner ersten
Konfiguration des kleinen Profils aufweist;

[0064] Fig. 14A ist eine Seitenansicht eines gabel-
férmigen Implantats, welches nicht einen Teil der Er-
findung ausformt, in seiner ersten Konfiguration ei-
nes kleinen Profils, welches in einen Gewebeort ein-
gefuhrt wird;

[0065] Fig. 14B ist eine seitliche Schnittansicht des
gabelférmigen Implantats der Fig. 14A in seiner
zweiten Konfiguration eines grof3en Profils, welches
innerhalb des Gewebes eingesetzt ist;

[0066] Fig. 15A ist eine Draufsicht auf ein gabelfor-
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miges offenes Federimplantat, welches nicht einen
Teil der Erfindung ausformt, in seiner ersten Konfigu-
ration eines kleinen Profils;

[0067] Fig. 15B ist eine Draufsicht auf das offene
gabelférmige Federimplantat der Fig. 15A in seiner
zweiten Konfiguration eines grof3en Profils;

[0068] Fig. 15C ist eine Seitenansicht des offenen
gabelférmigen Federimplantats der Fig. 15A und
Fig. 15B in seiner ersten Konfiguration eines kleinen
Profils;

[0069] Fig. 15D ist eine Seitenansicht des offenen
gabelférmigen Federimplantats der
Fig. 15A-Fig. 15C in seiner zweiten Konfiguration ei-
nes grofRen Profils;

[0070] Fig. 16A ist eine Seitenansicht des offenen
gabelférmigen Federimplantats der
Fig. 15A-Fig. 15D, welches in einen Gewebeort ein-
gefuhrt wird;

[0071] Eig. 16B ist eine Querschnittsansicht des of-
fenen gabelférmigen Federimplantats der
Fig. 15A-Fig. 15D, welches innerhalb des Gewebes
angeordnet ist und auf seine zweite Konfiguration ei-
nes grolRen Profils expandiert ist;

[0072] Eig. 17A ist eine Draufsicht auf ein gabelfor-
miges Ruckgrat und Reifenimplantat, welches nicht
einen Teil der Erfindung ausformt, in seiner ersten
Konfiguration eines kleinen Profils;

[0073] FEig. 17B ist eine Draufsicht auf das gabelfor-
mige Rickgrat und Reifenimplantat der Eig. 17A in
seiner zweiten Konfiguration eines groRen Profils;

[0074] Eig. 17C ist eine Seitenansicht des gabelfor-
migen Ruckgrat und Reifenimplantats der
Fig. 17A-Fig. 17B in seiner ersten Konfiguration ei-
nes ersten kleinen Profils;

[0075] Fig. 17D ist eine Seitenansicht des gabelfor-
migen Ruckgrat und Reifenimplantats der
Fig. 17A-Fig. 17C in seiner zweiten Konfiguration ei-
nes grofRen Profils;

[0076] Fig. 18A ist eine Seitenansicht des gabelfor-
migen Ruckgrat und Reifenimplantats der
Fig. 17A-Fig. 17D in seiner ersten Konfiguration ei-
nes kleinen Profils, welches in einen Gewebeort ein-
gefuhrt wird;

[0077] Fig.18B ist eine Querschnittsansicht des
gabelférmigen Rickgrat und Reifenimplantats der
Fig. 17A-Fig. 17D, welches innerhalb des Gewebes
eingesetzt ist und auf seine zweite Konfiguration des
grofRen Profils expandiert ist;

[0078] Fig. 19A ist eine Seitenansicht eines flexib-
len Burstenimplantats, welches nicht einen Teil der
Erfindung ausformt;

[0079] Fig. 19B ist eine Endansicht des flexiblen
Burstenimplantats der Fig. 19A;

[0080] Fig. 19C ist eine Seitenansicht des flexiblen
Burstenimplantats der Fig. 19A und Fig. 19B in des-
sen Nach-Einfihrkonfiguration;

[0081] Fig. 19D ist eine Seitenansicht eines flexib-
len Burstenimplantats, welches nicht einen Teil der
Erfindung ausformt, welches einen Kern hat, der aus
verdrillten Drahten geformt ist;

[0082] Fig. 19E ist eine Seitenansicht des flexiblen
Birstenimplantats, welches in Fig. 19D gezeigt ist;

[0083] Fig. 19F ist eine teilweise ausgeschnittene
Ansicht des flexiblen Burstenimplantats der
Fig. 19A-Fig. 19E und eines damit verbundenen Ein-
fuhrsystems, welches den gewunschten Gewebeort
durchdringt;

[0084] Fig. 19G ist eine teilweise ausgeschnittene
Ansicht des eingesetzten flexiblen Birstenimplantats
der Fia. 19A-Fig. 19E und dessen damit verbunde-
nes Einfuhrsystem ist herausgezogen.

Beschreibung

[0085] Nur Fig. 1C, Fig. 1D und Fig. 2C offenbaren
ein Beispiel einer Implantatvorrichtung, die in den
Umfang des beigefligten unabhéangigen Anspruchs 1
fallt. Die Ubrigen Zeichnungsfiguren und die damit
verbundene Beschreibung sind beigefugt, um beim
Verstandnis der vorliegenden Erfindung durch Ver-
gleich und Analogie zu helfen, ebenso um die Erfin-
dung in ihren Kontext zu setzen.

[0086] Fig. 1A und Fig. 1B zeigen ein erstes Aus-
fuhrungsbeispiel eines Implantats, welches eine he-
lixformige Spulenfeder 10 umfasst. Die Feder ist aus
einem Draht (engl. filament) 12 aus einem flexiblen
Material geformt, beispielsweise einem rostfreiem
Stahl oder einem anderen Material oder einem hoch-
dichten Polymer. Der Draht ist helixférmig so gewi-
ckelt, dass er einige individuelle Spulen 14 ausformt,
welche eine Feder ausformen, die einen Innenraum
15 aufweist. An jedem Ende 16 der Feder endet der
Draht 12 mit einer kleinen Fahne 18, welche sich in
einer Ebene parallel zu der Achse des Implantats er-
streckt. Die Fahnen 18 werden verwendet, um das
Implantat an der Einfuhrvorrichtung zu halten, wie de-
tailliert weiter unten beschrieben werden wird.
Fig. 1C und Fig. 1D zeigen ein Ausfiihrungsbeispiel
einer Implantatvorrichtung 26 der Erfindung, umfas-
send ein Federimplantat welches aus zwei Segmen-
ten 27 zusammengesetzt ist, welche in entgegenge-
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setzten Richtungen gewickelt sind und durch eine
Briicke 29 miteinander verbunden sind. Jedes Seg-
ment hat ein freies Ende 30, in welchem der Draht 12
in einer birnenférmigen Fahne 18 endet.

[0087] Die oben genannten Feder-Ausfihrungsbei-
spiele von Implantaten werden einfach von einer ers-
ten Konfiguration in einer zweite Konfiguration ge-
bracht, wobei die zweite Konfiguration des Implantats
ein groReres Profil aufweist als das, welches wah-
rend es in der ersten Konfiguration ist gezeigt wird.
Die Profile kdbnnen als die maximale Breite definiert
werden, oder im Fall einer Spule, der Durchmesser
der Vorrichtung. Fig. 1A und Fig. 1C zeigen die Vor-
richtung in einer ersten Konfiguration eines kleinen
Profils, welches zum Einflihren der Vorrichtung in das
Gewebe geeignet ist. Fig. 1B und Fig. 1C zeigen die
Implantatvorrichtung in einer zweiten Konfiguration
eines groReren Profils, in welches das Implantat nach
dem Einfuhren an den Ort transformiert ist, die das
Gewebe unter Spannung halt.

[0088] Als ein Resultat des Implantats, welches eine
erste Konfiguration eines kleinen Profils und eine
zweite Konfiguration eines grof3en Profils aufweist,
Ubt nach der Implantation in das Gewebe das Implan-
tat eine Spannung auf das umgebende Gewebe aus.

[0089] In seiner ersten Konfiguration, wie sie in
Fig. 1A und Fig. 1C gezeigt ist, ist die Feder dichter
gewickelt, hat eine langere Lange L, und mehr Spu-
len 14 und daher einen kleineren Durchmesser D, als
in einer zweiten Konfiguration, die in Eig. 1B und
Eig. 1D gezeigt ist. In der zweiten Konfiguration, die
in Eig. 1B und Fiq. 1D gezeigt ist, ist der Durchmes-
ser D, gréfer als D, und L, ist kleiner als L,, da sich
die Feder expandiert hat, wodurch sie weniger eng
gewickelt wird und weniger Spulen 14 aufweist. Das
offenbarte Doppelfederausfihrungsbeispiel der Er-
findung expandiert sich elastisch von seiner zusam-
mengedrickten ersten Konfiguration zu seiner zwei-
ten Konfiguration eines groReren Profils, deutlicher
nach und nach, als es das Implantat 10 einer einzi-
gen Feder tut. Die Gegenrotation der zueinander ent-
gegengesetzt gewickelten Federsegmente 28 dient
dazu, das Abwickeln der Vorrichtung zu verlangsa-
men, wodurch eine Steuerung beziglich der Grolke
der Verletzung, die durch das umgebende Gewebe
erfahren wird, bereitgestellt wird.

[0090] Die Implantate werden einfacher in den ge-
dachten Gewebeort eingefihrt, wahrend sie in der
ersten Konfiguration der Fig. 1A oder Fig. 1C sind.
Das reduzierte Profil, welches durch die Feder in ei-
nem geringen Durchmesser D, der Gréf3enordnung
von 1,0-1,5 mm prasentiert wird kann einfacher das
Gewebe durchdringen. Ein Kanal muss nicht durch
Entfernen von Gewebe durch Ausbohren oder durch
Lasertechniken vorgeformt werden, um die Implanta-
te einzusetzen. Die Implantate sind nicht dazu ge-

dacht, einen gedffneten Kanal durch das Zielgewebe
hindurch offen zu halten, durch welchen Blut flie3en
kann. Die Implantate induzieren eine Angiogenese
durch eine Interaktion mit dem Gewebe und mit Blut,
welches bereits in dem Gebiet ist, in welches sie ein-
gesetzt werden. Sobald sie in dem Gewebe einge-
setzt sind, dient die Expansion des Implantats in sei-
ne zweite Konfiguration eines groReren Profils im Be-
reich von 2,0-2,5 mm nicht nur dazu, das Implantat
innerhalb des Gewebes zu verankern, sondern dient
ebenso dazu, das umgebende Gewebe, in welches
es implantiert ist, zu irritieren und zu verletzen. Be-
vorzugt sind die Federausflihrungsformen so herge-
stellt, dass sie eine ungespannte Konfiguration auf-
weisen, aquivalent zu der zweiten Konfiguration, die
in den Fig. 1B oder Fig. 1D gezeigt ist, da dies die
endgultige implantierte Konfiguration der Vorrichtung
nach dem Auslésen aus seiner Einfuhrvorrichtung
sein wird. Die expandierenden Implantate kénnen
das Gewebe einreiflen und zur Seite schieben, wel-
ches den Einfluss und das Sammeln von Blut aus
dem umgebenden Gebiet ermdglicht. Ein Aufrechter-
halten eines offenen Kanals flir einen Blutdurchfluss
durch das Implantat ist jedoch nicht notwendig.

[0091] Ein wichtigerer Aspekt des Vorliegens des
Implantats ist, dass eine Verletzungsantwort, die
durch das umgebende ischamische Gewebe bereit
gestellt wird, maximiert wird und eine Angiogenese
durch die resultierende Thrombose und ein Fibrin-
wachstum initiiert wird, so wie es oben beschrieben
ist. Die Implantate bleiben gegen das umgebende
Gewebe nach der Implantation expandiert und wer-
den durch die Thrombose und das Fibrinwachstum
Uber die gesamte Implantatstruktur hinweg verstopft.
Nachdem das neue Gewebe das Implantat umgeben
hat und es eingewachsen hat, wird ein neues Gewe-
bewachstum in dem Gebiet auftreten, um das neue
Gewebe zu versorgen. In diesem fortgeschrittenen
Zustand der Verletzungsantwort und des Heilens
kann die Spannung, die auf das umgebende Gewebe
angewendet wird, durch das expandierte Implantat
minimal oder nicht existent sein, da das Gewebe um
das Implantat herum gewachsen ist und es aufge-
nommen hat.

[0092] Zugang zu ischdmischen Gewebeorten in-
nerhalb eines Patienten, um die Implantate einzufih-
ren, kann perkutan, chirurgisch oder durch eine Ein-
schnittmethode oder thoraxial erreicht werden. Der
weniger invasive und traumatische Perkutanansatz
des Einfuhrens der Implantate ist jedoch im Allgemei-
nen bevorzugt. Eine perkutane Einflhrvorrichtung
zum Einfihren der Implantate in das Myokard des
Herzens ist in Fig. 2A-Fig. 2C gezeigt. Fig. 3 zeigt
eine schematische Querschnittsansicht des linken
Ventrikels 2 eines menschlichen Herzens 1, auf wel-
chen die Einflhrvorrichtung zugreift. Jedes der Aus-
fuhrungsbeispiele von Implantaten, die hierin be-
schrieben sind, kénnen perkutan mittels eines Ein-
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fuhrkatheters 36, der in den Fig. 4A-Fig. 4D gezeigt
ist, eingefuhrt ist, so wie es nachfolgend detailliert be-
schrieben werden wird. Es sollte beachtet werden,
dass, sich Uber die gesamte Beschreibung der Aus-
fuhrungsbeispiele von Implantaten und deren damit
verbundenen Einfihrsystemen "proximal" auf die
Richtung entlang des Einflihrpfades, der sich nach
extern des Patienten erstreckt, bezieht, und sich "dis-
tal" auf die Richtung entlang des Zufihrpfades nach
intern des Patienten bezieht.

[0093] Um den linken Ventrikel des Herzens perku-
tan zu erreichen, wird zuerst ein FUhrungskatheter
(nicht gezeigt) durch die GefalRe des Patienten hin-
durch navigiert, um den linken Ventrikel 2 des Her-
zens 1 zu erreichen. Ein Flhrungsdraht 34 mit einer
Widerhakenspitze kann dann durch den Fuhrungska-
theter und in den Ventrikel eingesetzt werden, in dem
es das Myokard 4 durchsticht und innerhalb des Ge-
webes verankert wird. Nach dem Verankern des Fuh-
rungsdrahtes kann ein steuerbarer Implantateinfihr-
katheter 36 Uber den Flhrungsdraht vorgeschoben
werden, um innerhalb des Ventrikels so positioniert
zu werden, dass er die Implantate einfihrt. Um das
Einfihren von mehreren Implantaten zu ermdglichen,
kann das Fuhrungsdrahtlumen des Einfuhrkatheters
36 exzentrisch an dem Katheter 36 angeordnet sein.
Daher wird sich, wenn der Katheter um den Fih-
rungsdraht herum gedreht wird, das Zentrum des Ka-
theters entlang eines kreisféormigen Pfades drehen,
so wie es in Eig. 4C und Eig. 4D gezeigt ist, um einen
weiteren Zuflhrbereich mit einer Fliihrungsdrahtloka-
lisierung zu erreichen. Der dufere Durchmesser des
Einfihrkatheters ist bevorzugt weniger als 0,100
Inch. Zusatzlich kann der Einfiihrkatheter mit einer
Steuerungseigenschaft mittels eines Zugdrahtes ver-
sehen sein, der sich entlang des Katheters erstreckt
und an seinem distalen Ende angebracht ist, so dass
ein Ziehen an dem Draht von dem proximalen Ende
aus die distale Spitze des Katheters dazu bringt, ab-
gelenkt zu werden. Eine Steuerungseigenschaft stellt
so einen breiteren Bereich eines Einflhrgebietes mit
einer einzigen Kaetheterisierung bereit.

[0094] Fig. 2A und Fig. 2B zeigen das Einfiihren
des Federimplantats 10 in Gebewebe. Das Implantat
kann Uber eine flexible Schubréhre 20 zu dem Zu-
fuhrort getragen werden, welche durch den steuerba-
ren Einflihrkatheter 36 verschiebbar ist. Fig. 2C zeigt
das Ausfiihrungsbeispiel der Implantatvorrichtung 26
der vorliegenden Erfindung, die an der Schubréhre
20 montiert ist. Die Schubréhre, Gber welchen die Fe-
derimplantate getragen werden, kann eine langliche,
flexible, subkutane Rdhre sein und so konfiguriert
sein, dass sie ein scharfes distales Ende 22 zum
DurchstoRen der Oberflache des Gewebes, in wel-
ches das Implantat eingesetzt wird, aufweist. Zusatz-
lich nimmt die Schubréhre verschiebbar einen Frei-
gabedraht 21 auf, welcher sich durch Fadenschlau-
fee 24 hindurch erstreckt, welche durch Seitenlécher

25 an dem distalen Ende der Schubréhre 20 hindurch
treten, und sich um die Fahnen 18 der Feder herum-
wickeln. In dem Fall eines alternativen Ausfiihrungs-
beispiels erstreckt sich eine Fadenschlaufe 24 von
dem Ausgabedraht durch ein Seitenloch hindurch,
um auch die Briicke 29 zu fangen. Durch das Verrie-
geln der Fadenschlaufen mit dem Ausgabedraht in-
nerhalb der Schubréhre werden die Enden 16 der Fe-
der nahe der Schubréhre 20 gehalten, um einen eng
gewickelten Durchmesser bei einer vergroRerten
Lange in einer ersten Konfiguration wahrend des Ein-
fuhrens der Vorrichtung in das Gewebe aufrecht zu
erhalten. Die Fahnen 18 haben bevorzugt eine bir-
nenférmige Konfiguration eines gréReren Durchmes-
sers als der Draht 12, um die Fahnen vom Durchrut-
schen durch den Fadenschlaufen abzuhalten.

[0095] Nachdem er durch den Einfiihrkatheter 36
hindurchgeschoben wurde, welcher in die Nahe des
zu behandelnden Gewebes angeordnet wurde, wird
der Schubdraht 20 distal vorgeschoben, unabhangig
von dem Einfuhrkatheter 36, so dass die scharfe dis-
tale Spitze 22 das Gewebe durchsticht, so wie in
Eig. 2A gezeigt. Eine fortgesetzte weitere distale Be-
wegung des Schubdrahtes 20 schiebt das Implantat
in das Gewebe vor, wo es freigegeben werden kann
um seine zweite Konfiguration anzunehmen, die ein
groBeres Profil aufweist als die erste Konfiguration.
Die Tiefe, bis zu der das Implantat innerhalb des Ge-
webes eingesetzt wird, wird nicht als ein signifikanter
Faktor fir den endgultigen Erfolg der Vorrichtung an-
gesehen, ein Anordnen innerhalb des Gewebes je-
doch innerhalb eines Bereiches, von dem angenom-
men wird, dass er den deutlichsten Betrag an vasku-
larer Aktivitat aufweist, ist winschenswert. Beispiels-
weise wurde im Fall des Myokardgewebes beobach-
tet, dass Bereiche, die enger an der endokardialen
Oberflache liegen, im Allgemeinen aktiver sind um ei-
nen Pumpvorgang in dem Myokard zu erzeugen als
es dies die Flachen sind, die enger der epikardialen
Oberflache liegen. Daher ist, wenn Implantate im My-
okardgewebe eingepflanzt werden, eine Anordnung
nahe der endokardialen Oberflache bevorzugt, ob-
wohl es nicht notwendig ist, das Implantat buindig mit
der Oberflache einzusetzen. Es wird verstanden,
dass ein Bereich von aktivem, bewegtem Muskelge-
webe die Implantate der vorliegenden Erfindung
dazu bringt, sich zumindest etwas wahrend des Herz-
zyklus zusammen mit dem umgebenden Gewebe zu
verbiegen.

[0096] Sobald das Implantat innerhalb des Gewe-
bes angeordnet ist, wird der Freigabedraht 21 proxi-
mal relativ zu der Schubréhre 20 herausgezogen. Die
Fadenschlaufen werden von dem Draht 21 freigege-
ben und sind frei dazu, durch die Seitenlécher 25 hin-
durchzugehen, wenn sich die Feder elastisch in ihre
zweite Konfiguration des gro3en Durchmessers in-
nerhalb des Gewebes expandiert. Das grofiere Profil
in der zweiten Konfiguration ubt einen unmittelbaren
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Druck auf das umgebende Gewebe aus, was in eini-
gem Einreilen resultiert. Nach der Expansion in die
zweite Konfiguration kann das umgebende Gewebe
4 dazu tendieren, in die Implantatvorrichtung an Her-
niepunkten 28, die zwischen den Spulen 14 des Imp-
lantats angeordnet sind, eine Hernie zu bilden. Nach
der Implantation wird die Schubrdhre 20 proximal
durch den Innenraum 15 des Implantats zurlickgezo-
gen und zusammen mit dem Freigabedraht zurtick in
den Einfihrkatheter 36 und die Anordnung wird aus
dem Patienten herausgezogen. Die Fadenschlaufen
24, bevorzugt absorbierbares Nahmaterial, kdnnen
an dem Implantat angebracht zuriickgelassen wer-
den.

[0097] Im dem Fall, in dem die Implantate innerhalb
des Myokardgewebes 4 des Herzens 1 implantiert
sind, kdnnen mehrere Implantate 4 innerhalb eines
Bereiches eines ischamischen Gewebes angeordnet
werden, so wie in Fig. 3 gezeigt. Die Implantate 8 ex-
pandieren sich im Allgemeinen auf einen Durchmes-
ser von ungefahr 2 mm und sind bevorzugt so von-
einander beabstandet, dass jedes Implantat einem
Bereich von 1 Quadratzentimeter dient. Obwohl jegli-
che Anzahl von Implantaten angeordnet werden
kann, ist eine Dichte von nahezu einem pro Quadrat-
zentimeter bevorzugt, so dass sie nicht mit der mus-
kuldren Funktion des Gewebes, in welches sie imp-
lantiert sind, interferieren. Mit anderen Worten kénn-
ten viele Implantate innerhalb eines bestimmten Ge-
bietes potenziell mit der Bewegung des Muskelgewe-
bes interferieren, was in einer Verschlechterung an-
derer notwendiger Funktionen dieses Gewebes flih-
ren kénnte. Mehrere Implantate werden an einen ge-
gebenen Gewebeort durch eine Wiederholung der
Schritte, die zum Einfiihren eines zu verwendenden
Implantats genannt wurden, eingefthrt.

[0098] Zusatzlich induzieren zum Induzieren einer
Verletzungsantwort durch Expandieren innerhalb des
Gewebes die Implantate eine Angiogenese innerhalb
des umgebenden Gewebes 4 durch andere Mecha-
nismen. Ein solcher Mechanismus ist ein Prozess der
Ausbildung einer Thrombose des Blutes, welches
eine implantierte Vorrichtung 10 umgibt und welchem
erlaubt wird, sich innerhalb des Inneren 15 der Vor-
richtung zu sammeln. Blut, welches sich um das Im-
plantat herum oder in dem Implantat sammelt, bildet
eine Thrombose aus, welches zu einem Fibrinwachs-
tum und der Grundlage fir Arteriolen fihrt, welche zu
Gefalen werden, um Blut dem abgeheilten Bereich
zur Verfiigung zu stellen. Dieser Prozess kann weiter
verbessert werden durch die Anwendung einer angi-
ogenen Substanz auf die Implantatvorrichtung. Die
Substanz kann ein Festkérper oder ein Fluid sein,
welches innerhalb des Innenraums 15 der Vorrich-
tung vor oder nach dem Einfihren des Implantats an-
geordnet sein kann, so dass es in Kontakt kommt mit
und verteilt wird durch das Blut, welches eintritt und
das Implantat umgibt. Um die angiogene Substanz in

das Implantat einzufiihren, nachdem es dem Gewe-
be eingefuhrt wurde, kann die Einflhrvorrichtung als
eine Leitung konfiguriert sein, durch welche die Sub-
stanz Ubertragen werden kann und in das Implantat
ausgegeben werden kann, wahrend die Einfihrvor-
richtung in das Implantat noch miteinander verbun-
den sind. In dem Fall der Réhren und Katheter, wel-
che oben in Verbindung mit einer Zufuhrtechnik dis-
kutiert wurden, kann die angiogene Substanz von
dem proximalen Ende der Réhre von auflerhalb des
Patienten aus durch das Lumen der Réhre vorge-
schoben werden und aus einem Auslass in dem dis-
talen Ende der Réhre und in oder um die implantierte
Vorrichtung herum ausgestoRen werden. Alternativ
kann die angiogenese Substanz auf die Vorrichtung
beschichtet sein oder die Vorrichtung kann aus einer
solchen Substanz hergestellt sein.

[0099] Ein weiteres Ausflhrungsbeispiel der vasku-
lar bedingten Implantate ist in Fig. 5A gezeigt. Ein
Gitterréhrenimplantat 40 ist in seiner ersten Konfigu-
ration eines kleinen Profils gezeigt, welches zum Ein-
fuhren in Gewebe geeignet ist. Die Gitterréhre ist zu-
sammengesetzt aus einem Gittermuster aus draht-
férmigen Elementen 42, die aus einem Material aus-
geformt sind, welches flexibel ist und trotzdem so
steif, dass es eine expandierte, zweite Konfiguration,
welche ein groReres Profil aufweist als seine erste
Konfiguration, aufrechterhalten kann. Das Gitterréh-
renausflhrungsbeispiel kann aus einem diinnen Me-
tallblech hergestellt sein, in welches ein Muster von
Zwischenrdumen oder Offnungen ausgeéatzt auf-
weist, und dann gerollt ist und die Enden miteinander
verbunden sind, um eine Réhre auszuformen. Alter-
nativ kann das Implantat aus einem Stoff ausgeformt
sein, beispielsweise einem Dacron, welcher in eine
réhrenférmige Form gerollt ist. In einem bevorzugten
Ausfuhrungsbeispiel ist die gitterformige Roéhre aus
Drahtelementen 42 ausgeformt, welche miteinander
verwoben sind, um eine Rohre auszuformen, in der
die Elemente relativ zueinander verschiebbar sind.
Das Gitter kann elastisch expandierbar sein, wobei
es durch die inharente Elastizitdt des ausgewahlten
Materials, beispielsweise eines hoch elastischen
oder hoch zugfesten Materials, expandiert bleibt. Al-
ternativ kann die Gitterrohre in seine zweite Konfigu-
ration plastisch verformt sein, wenn die Elemente aus
einer plastisch verformbaren Legierung geformt sind.

[0100] In dem Drahtgitterausfihrungsbeispiel sind
die Drahtenden 46 zu Ringen 44 miteinander verbun-
den. Wie in Fig. 5C gezeigt, kbnnen die Enden 46 der
Drahtelemente 42 an dem Endring 44 an Verbindun-
gen 48 verbunden werden. Die Ringe 44 kdnnen Po-
lymerréhren sein, die auf die Elementenden warme-
geschrumpft sind, um die Verbindungen auszufor-
men. Alternativ kénnen die Ringe rostfreier Stahl
sein, welcher an den Elementen durch Létverbindun-
gen verbunden ist. Die Elemente kdnnen so herge-
stellt werden, dass sie beweglich zu dem Ring 44
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sind. Obwohl dies nicht gezeigt ist, kbnnen die Enden
46 der Elemente so geformt sein, dass sie Osen ha-
ben, die um einen engen Endring 44 herum mit einem
Gewinde versehen sind. Daher waren die Enden frei
dazu, ihre Position entlang des Ringes wahrend der
Expansion von der ersten in die zweite Konfiguration
einzustellen. Zusatzlich, wie in Fig. 5C gezeigt, kann
der Ring 44 nicht kontinuierlich sein, wobei er einen
Spalt 50 entlang seiner Oberflache aufweist, um die
Expandierbarkeit zu fordern. In dieser Konfiguration
kann der Ring 44 die Stutzkraft bereitstellen, um das
Implantat in seiner expandierten zweiten Konfigurati-
on zu halten. Der Spalt 40 in dem Ring 44 ermdglicht
es dem Ring zum Einfiihren in eine kleine Konfigura-
tion zusammengerollt zu werden und sich dennoch
zu expandieren und in eine grofere Konfiguration ab-
zuwinden.

[0101] Der Ring 44 kann elastisch expandierbar
sein, wobei es seine natlrliche Tendenz ist, eine ab-
gewickelte Konfiguration und einen maximalen
Durchmesser aufzuweisen. In diesem Ausfiuhrungs-
beispiel ist der Ring wahrend des Einflihrens an den
gewunschten Gewebeort in einem spulenférmigen
geringeren Durchmesser zusammengedrickt und
wird freigegeben, um sich abzuwickeln und sich elas-
tisch zu expandieren in seine grofRere Konfiguration,
sobald erin das Gewebe eingesetzt ist. Die Elemente
42 verbinden sich an den Ringen 44 an beiden Enden
des Ausfihrungsbeispiels der Gitterrdhre, so dass
sie in die zweite Konfiguration eines gréeren Profils
unter der Kraft der elastischen Ringe 44 hereinglei-
ten. Alternativ kdnnen die Ringe 44 plastisch defor-
mierbar sein, so dass sie sich zusammen mit der Be-
wegung der Elemente 42 der Gitterréhre 40 defor-
mieren, wenn die Lange der Réhre komprimiert wird,
um eine radiale Expansion hervorzurufen.

[0102] Das Gitterrdhrenimplantat kann tber ein Ein-
fuhrsystem eingeflihrt werden, welches eine relativ
steife Rohre eines kleinen Durchmessers 52 auf-
weist, beispielsweise eine Hypordhre, die darin ver-
schiebbar in ihrem zentralen Lumen einen durchsto-
Renden Freigabedraht 54 aufweist, so wie er in
Fig. 6A und Fig. 6B gezeigt ist. In Fig. 6A ist die Git-
terrdhre 40 bezuglich einer Langsbewegung an ih-
rem proximalen Ende 56 durch einen Stopper 60 ge-
halten, welcher an der AulRenseite der Hypordhre 52
montiert ist. Das distale Ende 58 der Gitterréhre wird
von der Langsbewegung gehalten durch ein kleines
Verriegelungselement 62, welches an der AulRensei-
te des Freigabedrahtes 54 montiert ist. Sowohl die
Verrieglung 62 als auch der Stopper 60 greifen mit
den Ringen 44 an den proximalen und distalen En-
den der Gitterréhre 40 ein. Die Hyporthre 52 und der
Freigabedraht 54, welche die Gitterréhre 40 tragen,
werden an den gewlinschten Gewebeort durch einen
vorhergehend angeordneten, steuerbaren Katheter
36 eingefuhrt, so wie in es in Verbindung mit den
Fig. 2A und Fig. 2B beschrieben worden war. Der

steuerbare Einfuhrkatheter 36 ist nicht in den Fig. 6A
und Fig. 6B gezeigt, aber es wird verstanden, dass
er ein Teil des Einfuhrsystems ist. Wahrend eine
Spannung auf die Gitterréhre aufgebracht wird durch
das Aufbringen eines geringen Druckes auf den Frei-
gabedraht 54 in der distalen Richtung und ein Auf-
rechterhalten des Druckes auf die Hypordhre 52 in
der proximalen Richtung wird die Gitterréhre in seiner
ersten Konfiguration eines kleinen Profils und einer
verlangerten Lange gehalten. Die Kombination wird
gemeinsam distal in Richtung des gewtlinschten Ge-
webeortes bewegt.

[0103] In dem Fall des Implantierens in das Myo-
kard durchsticht die scharfe distale Durchstechungs-
spitze 64 des Freigabedrahtes 54 die endokardiale
Oberflache 6, um einen Zugang zu dem Myokard 4
bereitzustellen. Nach der Anordnung der Gitterrohre
innerhalb des Myokards 4 wird sie expandiert in ihre
zweite Konfiguration durch Bewegung der Hyporéh-
re, welche mit dem proximalen Ende 56 der Rohre
eingreift, in eine proximale Richtung, wahrend die
Verriegelung 62 an dem Freigabedraht 54 in eine pro-
ximale Richtung sich bewegt. Daher werden die En-
den 58 und 56 der Gitterrdhre enger zueinander hin
bewegt, wodurch sich die Lange der Réhre verkirzt
und sie dazu bringt, dass sie sich radial expandiert,
wodurch eine Spannung auf das umgebende Myo-
kardgewebe 4 aufgebracht wird. Nach der Expansion
der Gitterréhre kann der Freigabedraht 54 proximal
herausgezogen werden, so dass dessen distale
Durchdringungsspitze 54 innerhalb der Hypordhre 52
liegt. Die Kombination kann dann aus dem Patienten
herausgezogen werden ohne das Risiko einer Verlet-
zung von Gefalen durch die scharfe Spitze wahrend
des Herausziehens.

[0104] Eig.7A und Eig. 7B zeigen noch ein weite-
res Ausflhrungsbeispiel des vaskular induzierenden
Implantats, umfassend eine elastisch expandierbare
gerollte Réhre 70. Die gerollte Rbhre kann aus einem
flachen Blech 52 hergestellt werden, so wie es in
Fig. 8A und Eig. 8B gezeigt ist. Das Material ist be-
vorzugt flexibel, aber es wird eine elastische Energie
aufrechterhalten und dazu tendieren, nachdem es in
eine réhrenférmige Form gebogen wird, die Réhre in
eine relativ expandierten Konfiguration eines grof3en
Durchmessers zu halten. Ein Metall, wie beispiels-
weise rostfreier Stahl oder ein hochdichtes Polymer,
sind ein bevorzugtes Material. Das Réhrenmaterial
kann ein Vollmaterial sein oder kann pords sein, so
wie eine Gitterscheibe. Das flache Blech ist bevor-
zugt so konfiguriert, dass es entlang seiner einen
Langskante 56 eine réhrenférmige Kante 78 einge-
formt hat, welche als eine Verriegelung zum Halten
des Bleches in einer réhrenférmigen Konfiguration
dient, wahrend es an den Gewebeort eingefiihrt wird,
so wie es im weiteren Detail nachfolgend beschrie-
ben werden wird. Die réhrenformige Kante 78 kann
ein separates rohrenférmiges Segment sein, welches
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an dem flachen Blech 72 durch ein Bonden, bei-
spielsweise durch einen Kleber, durch Léten oder
durch Schweil3en angebracht ist. Alternativ kann die
rohrenférmige Kante durch ein Kurven uber eine
Langskante 72 des Bleches geformt sein, um eine
Réhre entlang dieser Kante zu definieren.

[0105] Ein Anordnen des flachen Bleches in der ers-
ten Konfiguration des geringen Profils erfordert ein
Rollen des flachen Bleches 72 in eine eng gewunde-
ne Rolle, um die zylindrische Struktur des rohrenfoér-
migen Implantats 70 zu definieren. In dieser ersten
Konfiguration kann die gerollte Réhre auf sich selbst
mehrfach aufgespult sein, um einen kleinen dul3eren
Durchmesser D, auszuformen, so wie es in Eig. 7A
gezeigt ist. Eine Kraft wird bendtigt, um das gerollte
Rohrenimplantat in der ersten Konfiguration zu hal-
ten, da das elastisch deformierte Blechmaterial 72
natirlich in den gréeren Durchmesser D, in der
zweiten Konfiguration tendiert, so wie in Fig. 7B ge-
zeigt. Die gerollte Réhre wird in der ersten Konfigura-
tion, die in Fig. 7A gezeigt ist, in das Gewebe implan-
tiert und es wird ihr erlaubt, sich in ihre Gleichge-
wichtskonfiguration zu expandieren, wie in Eig. 7B
gezeigt ist, welche ein groleres Profil (Durchmesser)
aufweist als die erste Konfiguration.

[0106] So wie in den anderen Ausfiuhrungsbeispie-
len erzeugt die Expansion der gerollten Réhre inner-
halb des Zielgewebes eine geringe Verletzung des
das Implantat umgebenden Gewebes, welches
ebenso eine Vorrichtung zur Interaktion mit Blut aus
dem umgebenden Gewebe bereitstellt, um den Pro-
zess der Angiogenese zu initiieren, so wie es oben
beschrieben wurde. In dem Fall einer gerollten Roh-
re, die aus einem pordsen oder Gittermaterial ge-
formt ist, wird eine weitere Verletzung des Gewebes,
welches das Implantat umgibt, erwartet aufgrund ei-
ner rauen Oberflache des Implantatmaterials und ei-
nes konstant dynamischen Kontaktes mit dem Gewe-
be. Zusatzlich kann das pordse oder Gittermaterial
das Fibrinwachstum durch die Vorrichtung verbes-
sern, um die Angiogenese weiter zu verbessern.

[0107] Ein Einfihren des gerollten Réhrenausfih-
rungsbeispiels 70 ist in Fig. 9A und Fig. 9B gezeigt.
So wie in den anderen Implantatsbeispielen der vor-
liegenden Erfindung kann das Ausflhrungsbeispiel
der gerollten Réhre in das Zielgewebe perkutan, tho-
raxial oder chirurgisch durch eine Einschnittmethode
eingefiihrt werden. Beim Einflhren des Implantats in
das Myokardgewebe des Herzens ist eine perkutane
Einfihrung bevorzugt, da sie am wenigstens invasiv
und traumatisch  fur den  Patienten st
Fig. 9A-Fig. 9D zeigen das Einfuhren des gerollten
Roéhrenimplantats perkutan in das Myokardgewebe
des Herzens. Nachdem der linke Ventrikel 2 durch ei-
nen steuerbaren Einfuhrkatheter 36, so wie oben be-
schrieben, betreten wurde, wird der Einfihrkatheter
in einer Position in der Nahe des gewtinschten Ge-

webeortes durch einen Fihrungsdraht mit einer Wi-
derhakenspitze 34 verankert, welche sich durch ein
exzentrisches Flhrungsdrahtlumen 32 des Einfiihr-
katheters hindurch erstreckt. Der Fihrungsdraht mit
der Widerhakenspitze ist in dem Myokardgewebe
verankert. Die gerollte Réhre 70 wird durch ein zen-
trales Lumen 38 des Einfuhrkatheters 36 Uber einer
koaxialen Anordnung der Schubrohre 80 und einen
Durchstechungsdraht 82 getragen, welche eine dis-
tale Durchstechungsspitze 84 aufweist. Der Durch-
stechungsdraht 82 ist in der Langsrichtung bezuglich
der Schubrdhre 80 verschiebbar, so dass er sich ent-
lang der Schubréhre erstrecken kann und die gerollte
Roéhre auszugeben, so wie es nachfolgend beschrie-
ben werden wird.

[0108] Der Schubdraht hat entlang seiner Lange ei-
nen ruckwartigen Stopper 86 eingeformt, der durch
eine Scheibe konfiguriert ist, welche sich radial von
der Schubrdhre aus erstreckt, um eine Oberflache
bereitzustellen, gegen die das proximale Ende 88 der
gerollten Réhre wahrend des Einfihrens anliegen
kann. Um die gerollte Rohre in ihrer ersten Konfigu-
ration wahrend des Einfiihrens zusammenzuhalten,
kann der rickwartige Stopper zusatzlich zwei sich in
der Langsrichtung und distal erstreckende Ausstul-
pungen 90 und 92 aufweisen. Die innere Ausstulpung
90, welche sich innerhalb des Innenraums der roh-
renformige Kante 78 erstreckt, ist so angeordnet,
dass sie wahrend des Einfihrens an der Kante der
aulersten Spule 93 der gerollten Réhre liegt. Die au-
Rere Ausstulpung 92 halt die duRerste Spule 93 von
ihrer auBeren Oberflache aus, wobei sie in Verbin-
dung mit der inneren Ausstlilpung zusammenarbei-
tet, um die Roéhre in ihrer ersten Konfiguration des
kleinen Durchmessers gegen die elastische Expansi-
onskraft, die der gerollten Réhre inharent ist, zu hal-
ten. Das distale Ende 94 der gerollten Réhre wird in
ihrer ersten, kompakten Konfiguration gehalten durch
eine sich proximal und longitudinal erstreckende
Ausstllpung 96, welche in dem Innenraum 79 des
Réhrendrahts 78 an dem distalen Ende 94 der geroll-
ten Rohre sitzt. Die Ausstilpung 96 erstreckt sich
proximal von dem angescharften Ende 84 des Durch-
stechungsdrahtes 82 aus.

[0109] Mit der gerollte Rohre zwischen den Ausstul-
pungen 90, 92 an dem proximalen Ende 88 und dem
Durchstechungsdraht 82, der sich durch seinen In-
nenraum 74 erstreckt. Mit dem gescharften distalen
Ende 84, welches sich von dem distalen Ende 94 der
gerollten Réhre aus erstreckt, um das Gewebe zu
durchstoRen, in welches es eingefuhrt werden soll.
Die Ausstlilpung 96 erstreckt sich proximal zurlick in
den Innenraum 94 der Roéhre. In dieser Konfiguration
werden die Schubrdhre, der Durchstechungsdraht
und die gerollte R6hrenkombination zusammen distal
aus dem distalen Ende des Einflhrkatheters heraus
vorgeschoben, so wie es in Fig. 9B gezeigt ist, so
dass die distale Durchstechungsspitze 84 des Durch-
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stechungsdrahts die Oberflache des Gewebes 6
durchdringt. Die Anordnung wird distal in das Gewe-
be 4 in eine Tiefe vorgeschoben, welche das gesam-
te Implantat aufnimmt, so wie in Fig. 9D gezeigt. Das
proximale Ende 88 des Implantats kann, muss aber
nicht, bundig mit der Oberflache 6 des Gewebes 4
sein.

[0110] Nachdem die Roéhre in das Gewebe einge-
fuhrt wird, wird der Durchstechungsdraht 82 distal be-
wegt und die Schubréhre 80 wird proximal bewegt, in
entgegengesetzten Richtungen relativ zueinander,
so dass sich der riickwartige Stopper 86 und die Aus-
stilpungen 90, 92 und 96 von den Enden der Réhre
fort bewegen, wobei sie sie von der zusammenge-
drickten ersten Konfiguration freigeben, so dass sie
in ihre zweite Konfiguration des groReren Profils ex-
pandiert, so wie in Fig.9C und Fig. 9D gezeigt.
Nachdem die Réhre aus der Schubréhre und dem
Durchstechungsdraht freigegeben ist, wird der
Durchstechungsdraht proximal durch den Innenraum
74 der nun expandierten gerollten Roéhre 70 in die
Schubréhre 80 zuriickgezogen, welche dann in den
Einfihrkatheter 36 zurlickgezogen wird. Der Fuh-
rungsdraht mit der Widerhakenspitze 34 wird dann
aus seiner verankerten Position innerhalb des Gewe-
bes 4 herausgezogen und der gesamte Einflihrkathe-
ter 36 wird aus dem Patienten herausgezogen.

[0111] FEig. 10A zeigt ein weiteres Ausfiihrungsbei-
spiel des vaskular bedingten Implantats. Ein Riick-
gratimplantat 100 besteht aus einer Mehrzahl von ex-
pandierbaren C-férmigen Ringen 102, welche kon-
zentrisch entlang einer axialen Stiitze oder Rickgrat
104 angeordnet sind. Jeder Ring ist mit dem Rick-
grat an einem Punkt entlang dessen Umfang verbun-
den. Das Ruckgrat liegt in einer Tangente an jeden
Ring 102, wobei jeder Ring in einer Ebene liegt, die
normal zu der Achse des Riickgrates ist. Eine Dis-
kontinuitat 106 an der Oberseite eines jeden Ringes
ermoglicht es den Ringen, sich zwischen zwei Konfi-
gurationen zu expandieren. Einer ersten Konfigurati-
on eines kleinen Profils, in welcher die Enden 108
des Ringes miteinander Uberlappen, um einen Ring
eines relativ kleinen Durchmessers zu definieren und
einer zweiten Konfiguration, die ein groReres Profil
reprasentiert, in welcher die Blatter des Ringes geoff-
net sind und nicht miteinander tberlappen, wodurch
sie einen groReren Durchmesser und Profil definie-
ren.

[0112] Das Ruckgratimplantat im Ausfihrungsbei-
spiel kann eine einheitliche Struktur sein, die aus ei-
nem elastisch deformierbaren Material, beispielswei-
se einem Plastik oder rostfreiem Stahl, geformt ist.
Alternativ kénnen die Ringe 102 separate Kompo-
nenten sein, die an dem Ruckgrat durch Schweil3en,
Loten oder Verbinden angebracht sind. Die Enden ei-
nes jeden Ringes werden bevorzugt so ausgeformt,
dass sie Osen 110 aufweisen. Durch das gemeinsa-

me Verriegeln der Osen 110 kénnen die elastisch ex-
pandierbaren Ringe 102 in einer geschlossenen Kon-
figuration eines reduzierten Profils gehalten werden,
gegen die inharente Kompressionskraft. Ein langli-
cher Lésestift 112, der im Phantom in Fig. 10A ge-
zeigt ist, kann durch die miteinander ausgerichteten
Osenpaare aller der geschlossenen Ringe in dem
Ruckgrat eingesetzt werden. Der Zugstift 112 kann
durch die Osen hindurch eingesetzt werden, um die
Ringe 102 in einer geschlossenen Konfiguration zu
halten, dadurch dass sie jeden Ring 102 in einer ge-
schlossenen Konfiguration halten, wobei die Osen
110 konzentrisch zueinander ausgerichtet sind. Die
Ringe 102 kénnen nach der Implantation innerhalb
des Gewebes expandiert werden durch das Heraus-
ziehen des Stiftes aus dem Osen, um die Ringe los-
zulésen und eine elastische Expansion zu ermdgli-
chen, so wie es nachfolgend detaillierter beschrieben
werden wird.

[0113] Fig. 11A-Fig. 11D zeigen das Einfuhren des
Ruckgratimplantats 100. Fig. 11A und Fig. 11B zei-
gen das Implantat in seiner ersten Konfiguration ei-
nes kleinen Profils, welche wahrend des Einfiihrens
und des Einsetzens in den gewiinschten Gewebeort
aufrechterhalten wird. So wie in den anderen Ausfuh-
rungsbeispielen, die oben beschrieben sind, wird die
Implantation der Vorrichtung beschrieben werden,
wenn sie in das Myokardgewebe des Herzens imp-
lantiert wird. Obwohl die Vorrichtung durch eine Viel-
zahl von Verfahren eingefuhrt werden kann, umfas-
send chirurgisch oder thoraxial, ist das bevorzugte
Verfahren des Einfiihrens perkutan, wobei das Myo-
kard 4 durch den linken Ventrikel des Herzens Zu-
gang findet, so wie es in den Eia. 4A-Fig. 4D gezeigt
ist.

[0114] Das Rickgratimplantat 100 wird Gber einen
Schubdraht 114 eingeflihrt, welcher durch den Ein-
fuhrkatheter 36 hindurch verschiebbar ist. Der
Schubdraht erstreckt sich wahrend des Einfihrens
durch das Zentrum der Ringe hindurch, wahrend sie
in ihrer geschlossenen Konfiguration eines kleinen
Profils vorliegen. Der Schubdraht 114 kann einen
Durchmesser aufweisen, welcher nahezu die gleiche
Grole aufweist wie der innere Durchmesser der Rin-
ge in der geschlossenen Konfiguration eines kleinen
Profils, um jegliches Spiel zwischen dem Implantat
und dem Schubdraht wahrend des Einflihrens zu ent-
fernen. Der Zugstift 112 erstreckt sich durch die Osen
110 hindurch und liegt parallel zu dem Schubdraht
214 durch den Einflhrkatheter 36, in dem er unab-
hangig von dem Schubdraht an dessen proximalem
Ende, welches sich aullerhalb des Patienten er-
streckt, manipuliert werden kann.

[0115] Der Schubdraht 114 weist ein gescharftes
distales Ende 118 auf, welches dazu in der Lage ist,
die Gewebeoberflache 6 zu durchstof3en, um einen
Eingangsort bereitzustellen, in welchem das Implan-
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tat in das Gewebe 4 eingesetzt werden kann. Um
eine proximale Bewegung des Implantats an dem
Schubdraht wahrend des Einflhrens in das Gewebe
4 zu verhindern, kénnte der Zugstift 112 oder der
Schubdraht 114 an ihrer Oberflache einen rickwarti-
gen Stopp eingeformt haben, gegen den sich der am
proximalsten gelegene Ring 102 anliegen kann, um
einer distalen Bewegung zu widerstehen. Nach dem
Einsetzen des Implantats in das Gewebe kann der
Zugstift 112 proximal herausgezogen werden, um
aus dem Osen der Ringe 110 entfernt zu werden,
was es ihm ermoglicht, sich elastisch in die gedffnete
Konfiguration zu expandieren, so wie es in den
Fig. 11C und Fig. 11D gezeigt ist. Nachdem der Zug-
stift herausgezogen wurde um das Implantat in seine
zweite Konfiguration eines groferen Profils zu ex-
pandieren, kann der Schubdraht 114 proximal durch
das Zentrum der Ringe hindurch herausgezogen
werden und aus dem Gewebe heraus und die Ein-
fuhrvorrichtung kann aus dem Patienten herausgezo-
gen werden.

[0116] Fig. 12A-Fig. 12D zeigen ein weiteres Aus-
fuhrungsbeispiel der Implantatvorrichtung, welche
eine erste Konfiguration aufweist, welche uniaxial ist
und eine zweite Konfiguration, in der ein Abschnitt
der Vorrichtung biaxial oder gabelférmig wird. Das
gabelférmige Implantat 120 ist bevorzugt eine hohle,
einstiickige Struktur, die im Wesentlichen aus drei
rohrenférmigen Abschnitten besteht, die ahnlich zu
einer Hose angeordnet ist. Spezifisch hat das Implan-
tat einen Rumpfabschnitt 122, der eine im Allgemei-
nen rohrenférmige Konfiguration aufweist, welcher
sich in ein erstes Bein 124 und ein zweites Bein 126
aufteilt, von denen jedes ungefahr den halben Durch-
messer des Rumpfabschnittes aufweist und eine
Lange aufweist, die ungefahr die halbe Lange des
gesamten Implantats ausmacht. Wie in den Fig. 12A
und FEig. 12B gezeigt, sind die Beine 124 und 126 ge-
schlossen, wobei die Langsachse parallel zu der Mit-
telachse des Rumpfabschnitts 122 liegt. In dieser
ersten Konfiguration stellt das Implantat 120 ein klei-
nes Profil bereit, welches zum Eindringen und Einfih-
ren in das Gewebe geeignet ist.

[0117] Fig. 12C und Fig. 12D zeigen das Implantat
in dessen zweiter Konfiguration eines vergréRerten
Profils, wobei die Beine 124 und 126 voneinander
fortgestreckt sind, weggebogen voneinander, so
dass deren Achsen einen Winkel von 90° relativ zu
der Mittelachse des Rumpfabschnitts 122 einneh-
men. Wenn sie in die zweite Konfiguration bewegt
sind, dienen die aufgeteilten Beine des Implantats
dazu, das umgebende Gewebe, in welches das Imp-
lantat eingesetzt wurde, mit Druck zu versehen und
zu verletzen. Das Reifl’en und die Abrasion des Ge-
webes, welches die nun expandierten Beine 124 und
126 umgibt, antwortet auf die Verletzung durch einen
Heilungsprozess, welcher zu einer Angiogenese, so
wie oben beschrieben, fuhrt. Zusatzlich, da die Beine

in ihrer expandierten Konfiguration verbleiben, wird
das Gewebe weiterhin irritiert werden durch das Vor-
liegen des Implantats, wodurch die Verletzungs-
antwort weitergefuhrt wird und die Initiierung der An-
giogenese.

[0118] Fig. 13 zeigt eine Variation des biaxialen Im-
plantats 120, welches eine angeschragte Profilkante
130 aufweist, die entlang der Enden der Beine 124
und 126 ausgeformt ist, um das Eindringen durch das
Gewebe zu ermdglichen. Obwohl die stumpfen Kan-
ten der Réhrenenden der Beine 124 und 126, so wie
sie in den Fig. 12A-Fig. 12D gezeigt sind, dazu ge-
eignet sind, weiches Gewebe zu durchdringen, stellt
die angewinkelte Kante 130, die in Fig. 13 gezeigt ist,
ein scharferes Profil bereit, um durch harte Lagen
von Gewebe hindurch zu dringen. Die angewinkelte
Kante kann auf viele Weisen konfiguriert sein, anders
als die abfallende Kante, die in Fig. 13 gezeigt ist.
Zum Beispiel kann das zweite Bein 126 eine Kante
aufweisen, die in der entgegengesetzten Richtung
von der Kante des Beines 124 angewinkelt ist, um ein
Pfeilspitzenprofil auszuformen (nicht gezeigt).

[0119] Das biaxiale Implantat kann sich von seiner
ersten Konfiguration eines kompakten Profils zu sei-
ner zweiten Konfiguration eines expandierten Profils
entweder durch eine inharente Elastizitat des Implan-
tatmaterials bewegen, oder durch eine plastische De-
formation. Um das plastisch deformierbare Ausfiih-
rungsbeispiel zu expandieren, kann eine Teilungs-
kraft zwischen den Beinen des Implantats aufge-
bracht werden, sobald es in das Gewebe eingesetzt
wurde. Die Teilungskraft kann durch einen Zugdraht
aufgebracht werden, der sich durch den Innenraum
des Implantats erstreckt, welcher eine distale Spitze
eines grofRen Profils aufweist, welche sich zwischen
dem nebeneinander liegenden Beinen erstreckt, und
wenn der Zugdraht in eine proximale Richtung be-
wegt wird und aus dem Zentrum des Implantats
durch den Rumpfabschnitt entfernt wird. Alternativ
und in einem bevorzugten Verfahren ist das Implantat
elastisch expandierbar und kann Uber zwei Fih-
rungsdrahte in den erweiterten Gewebebereich ein-
geflhrt und expandiert werden, wie detailliert nach-
folgend beschrieben werden wird.

[0120] Fig. 14A und Fig. 14B zeigen das Einflhren
des gabelférmigen Ausfuhrungsbeispiels des Implan-
tats in Gewebe, beispielsweise eines Myokardgewe-
bes des Myokard. So wie es beziiglich der anderen
Ausfuhrungsbeispiele beschrieben worden war, wird
das gabelférmige Ausfihrungsbeispiel bevorzugt
perkutan durch einen steuerbaren Katheter 36 in das
Myokard eingefihrt, welcher neben dem Myokardge-
webe in das linke Ventrikel des Herzens eingesetzt
wurde, um das Implantat aufzunehmen. Das gabel-
férmige Implantat 120 wird durch den Einflhrkatheter
36 uber eine Fuhrungsrohre 132 eingefihrt, welche
eines solche GroRe aufweist, dass sie dem Innen-
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durchmesser des Rumpfabschnitts 122 des Implan-
tats genau angepasst ist. Durch die Fuhrungsréhre
132 erstrecken sich zwei Haltedrahte 134 und 136,
welche sich wahrend des Einflihrens durch den
Rumpfabschnitt des Implantats und durch die Beine
124 und 126 erstrecken. Die Haltedrahte 134, 136
sind relativ steif, um die Beine 124, 126 in deren ver-
bundener Konfiguration eines kleinen ersten Profils
zu halten, so wie in Fig. 14A gezeigt. Die Drahte und
die FUhrungsrohre sind relativ zueinander und durch
den Einfiihrkatheter 36 hindurch verschiebbar. Wah-
rend des Einfuhrens erstreckt sich die Fihrungsréhre
nur durch den Rumpfabschnitt 122 in den Innenraum
des Implantats. Die Stitzdrahte 134, 136 erstrecken
sich distal Uber den Rumpfabschnitt hinaus und in je-
des Bein, um als Aussteifungselemente zu dienen,
wobei sie eine axiale Halterung mit dem inneren
Durchmesser eines jeden Beines bereitstellen, um
der elastischen Kraft der Beine zu widerstehen, aus-
einander gebogen zu werden.

[0121] Wahrend des Einfihrens wird die gesamte
Anordnung distal bewegt, durch die Fihrungsréhre
132 und die Drahte 134, 136, die distal geschoben
werden, um das Implantat aus dem distalen Ende
des Einflhrkatheters 36 freizulegen, so dass es in die
endokardiale Oberflache 6 hindurchdringen kann und
in das Myokard 4 eintreten kann, so wie es in
Eig. 14B gezeigt ist. Die Einfuhrkraft, die das Implan-
tat in die distale Richtung schiebt, wird durch das dis-
tale Ende der Fuhrungsréhre 132 aufgebracht, die in
der Kreuzung der Beine 138 eingreift. Nachdem das
Implantat in das Gewebe 4 eingesetzt wurde, werden
die Stutzdrahte 134 und 136 proximal aus den Bei-
nen 124, 126 des Implantats herausgezogen, was
diesen ermoglicht, sich voneinander weg zu expan-
dieren, um das umgebende Gewebe zu verletzen
und es in einen mit Druck belasteten Zustand zu ver-
setzen, welcher durch das Implantat in dessen zwei-
ter Konfiguration aufrecht erhalten wird. Zusatzlich zu
dem Bereitstellen einer konstanten Quelle der Irritati-
on und der Verletzung des Gewebes dient das ex-
pandierte Implantat dazu, einer Migration aus dem
Gewebe hinaus trotz der Gewebebewegung zu wi-
derstehen, da das Implantat wahrend der Expansion
in dem Gewebe festgeklammert ist. Nach dem Entfal-
ten des Implantats werden die Fuhrungsréhre 132
und die Haltedrahte 134, 136 weiter proximal in den
Einfihrkatheter 36 gezogen, welcher dann aus dem
Patienten herausgezogen werden kann.

[0122] Ein weiteres Ausflihrungsbeispiel eines ga-
belférmigen Implantats ist in den Fig. 15A-Fig. 15D
gezeigt. Das offene, gabelférmige Federimplantat
140 ist dazu gedacht, einen Rumpfabschnitt 142 und
zwei Beinabschnitte 144 und 146 aufzuweisen, ahn-
lich zu dem gabelférmigen Ausfiihrungsbeispiel, wel-
ches oben diskutiert wurde. Das offene, gabelformige
Federausfuihrungsbeispiel kann zwei helixférmig ge-
wickelte Spulenfedern 148, 150 aufweisen, die mit-

einander nur an dem proximalen Ende 152 des
Rumpfabschnittes verbunden sind. Alternativ kann
das gabelférmige Federausfliihrungsbeispiel eine
einzige Feder umfassen, welche auf sich selbst an
der proximalen Rumpfspule 152 zu einem doppelten
Rucken gewickelt ist und zwei Beine 144, 146 defi-
niert, die sich von diesem aus erstrecken und welche
jeweils durch jedes Ende einer einzelnen Feder defi-
niert sind. Die Spulenfeder sollte flexibel und dazu in
der Lage sein, im Wesentlichen ihre expandierte, ga-
belférmige und groReres Profil aufweisende Konfigu-
ration aufrecht zu halten unter der Kollabierungskraft
des mit Druck versehenen Gewebes, in welches sie
implantiert ist.

[0123] Die erste Konfiguration des kleineren Profils
des Implantats ist in den Fig. 15A und Fig. 15C ge-
zeigt. Die Spulen 152 jedes der Beine 144 und 146
sind ineinander verschachtelt, so dass sie im We-
sentlichen entlang der gleichen Langsachse wie der
Rumpfabschnitt 142 liegen. In dieser Konfiguration
ist das Gesamtprofil des Implantats 140 minimiert,
was das Einflihren des Implantats in das Gewebe er-
moglicht. Die Fig. 15B und Fig. 15D zeigen das Imp-
lantat in dessen zweiter Konfiguration eines gréReren
Profils. Die freien Enden jedes der Beine 144 und 146
springen in die offene Position, natirlich angeschragt
in die Y-Form der gabelférmigen Konfiguration, da sie
plastisch deformiert sind, so dass sie diese Form
wahrend ihrer Ausbildung haben. Das Profil des Imp-
lantats wird durch die Bewegung der Beinabschnitte
fort von der Achse des Rumpfabschnitts 142 vergro-
Rert. Wenn ihm erlaubt wird, sich innerhalb des is-
chamischen Zielgewebes zu expandieren, wird von
den sich expandierenden Beinabschnitten erwartet,
dass sie einige Minimalverletzungen und ein etwai-
ges ReilRen des Gewebes hervorrufen, in welches es
implantiert wird. Von der Verletzung, welche kontinu-
ierlich durch das Vorliegen des Implantats in dessen
zweiter Konfiguration irritiert wird, wird angenommen,
dass sie eine Heilungsantwort durch das Gewebe in-
itiiert, welche eine Angiogenese durch die oben be-
schriebenen Mechanismen initiiert.

[0124] Fig. 16A und Fig. 16B zeigen die Schritte
des Einfuhrens eines gabelférmigen offenen Feder-
implantats in ischdmisches Gewebe 4. In Fig. 16A
wird das Implantat in seiner uniaxialen, ersten Konfi-
guration des kleinen Profils durch einen relativ steifen
Durchdringungsdraht 158 gehalten, welcher eine ge-
scharfte distale Spitze 160 zum Durchdringen der
Oberflache des Gewebes 6 aufweist. Der Durchdrin-
gungsdraht 158 erstreckt sich durch den Innenraum
162 des Federausfiihrungsbeispiels, welches die
Spulen 154 der Beine 144 und 146 entlang der Mittel-
achse durch ein Kontrahieren von deren inneren
Oberflachen zurtickhalt. Die Beine werden entgegen
der Bewegung durch das Vorhandensein des Drah-
tes 158 gehalten. Die gescharfte Spitze 160 des
Durchstechungsdrahtes erstreckt sich von dem dista-
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len Ende des Implantats aus, so dass sie als erstes
das Gewebe wahrend der distalen Bewegung zu dem
Implantationsort kontaktiert.

[0125] Eine Schubrdhre 156 sitzt verschiebbar tber
dem Schubdraht und weist einen gré3eren Durch-
messer auf als der Schubdraht, wobei er eine solche
Form aufweist, dass er in den Umfang der am proxi-
malsten gelegenen Spule 152 des Implantates ein-
greift. Die Schubrdhre stellt eine Schubkraft gegen
das Implantat wahrend des Einsetzens in das Gewe-
be bereit, wenn sowohl der Durchstechungsdraht
158 als auch die Schubréhre 156 gleichzeitig distal
bewegt werden, um den Durchstechungsdraht durch
das Implantat hindurch zu halten, welches in seiner
ersten Konfiguration gehalten wird. Die Schubréhre
156 kann sich ebenso unabhangig von dem Durch-
stechungsdraht 158 bewegen, so dass, sobald das
Implantat in eine angemessene Tiefe innerhalb des
Gewebes 4 eingebracht wurde, der Durchstechungs-
draht 158 in die Schubrdhre zuriickgezogen werden
kann, so wie es in Fig. 16B gezeigt ist, um die Spulen
154 in deren expandierte zweite Konfiguration freizu-
geben. Nach dem Einfihren und Freigeben des Imp-
lantats in das ischamische Gewebe konnen die
Schubréhre 156 und der Durchstechungsdraht 158
proximal in den steuerbaren Einflihrkatheter 36 zu-
rickgezogen werden und die gesamte Anordnung
kann aus dem Patienten herausgezogen werden.

[0126] Fig. 17A-Fig. 17D zeigen eine Variation des
offenen, gabelférmigen Ausfluhrungsbeispiels eines
Federimplantats. Das gabelférmige Ringimplantat
170 ist aus ersten und zweiten Ruckgraten 172, 174
zusammengesetzt, welche jeweils eine Mehrzahl von
ringformigen Reifen 176 aufweisen. Die Reifen 176
sind mit den jeweiligen Rickgraten an einem Punkt
um den Umfang herum verbunden, so dass sie im
Wesentlichen konzentrisch zueinander angeordnet
sind. Die Ruckgrate 174, 172 teilen einige gemeinsa-
me Ringe 176 in einem Rumpfabschnitt 178 des Im-
plantats. Die freien Enden der Ruckgrate 172, 174
formen jeweils Beinabschnitte 180, 182 des Implan-
tats aus. Das Implantat ist in seiner ersten Konfigura-
tion eines kleinen Profils in Fig. 17A und Fig. 17C
gezeigt.

[0127] In der ersten Konfiguration sind die Ringe
176 beider Riickgrate und des Rumpfabschnittes mit-
einander verwoben und liegen im Wesentlichen ent-
lang der gleichen Langsachse. In der expandierten
zweiten Konfiguration federn die Beinabschnitte 180
und 182 unter der elastischen Kraft der Riickgrate
172 und 174 auseinander, welche so vorgeformt sind,
dass sie eine gebogene Konfiguration aufweisen,
was in der Konfiguration des grof3en Profils, welche
in Fig. 17B und FEig. 17D gezeigt ist, fuhrt. Das Imp-
lantat wird in das ischamische Zielgewebe 4 durch
die Schritte, die oben in Verbindung mit dem gabel-
formigen offenen Federausflihrungsbeispiel disku-

tiert wurden und welche in Fig. 18A und Fig. 18B ge-
zeigt sind, eingeflhrt. Der Durchstechungsdraht und
die Schubrohre 158 kénnen jeweils verwendet wer-
den, um das gabelférmige Ringimplantat 170 auf die
gleiche Weise, wie das offene Federausfuhrungsbei-
spiel, wie es oben beschrieben ist, einzufiihren.

[0128] Ein weiteres Ausflihrungsbeispiel eines Imp-
lantats ist in Fig. 19A-Fig. 19D gezeigt. Ein Bursten-
implantat 240 ist aus einem zentralen Kernelement
242 zusammengesetzt, welches eine Mehrzahl von
elastischen Borsten 244 aufweist, die sich radial da-
von erstrecken, um das umgebende Gewebe zu irri-
tieren. Die Borsten 244 der Birste 240 kollabieren
wahrend der Bewegung in das Gewebe wahrend des
Einflhrens gegen den Kern 242, um eine erste Kon-
figuration eines kleinen Profils zu definieren. Nach
dem Einfihren in das Gewebe expandieren sich die
Borsten elastisch in einer radialen Auswartsrichtung,
bezuglich des Kerns, um eine zweite Konfiguration
eines grofReren Profils zu definieren, welche das um-
gebende Gewebe irritiert und einen Druck auf dieses
auslbt.

[0129] Das zentrale Kernelement 242 ist bevorzugt
etwas steif, um ein Einsetzen in das Gewebe 4 zu er-
moglichen. Der Kern kann massiv sein oder eine hoh-
le Réhre aufweisen, um ein zentrales Lumen 246 zu
definieren, Uber welches das Implantat in den ge-
wlinschten Gewebeort eingefiihrt werden kann. Zu-
satzlich kann das zentrale Lumen 246 eine angioge-
ne Substanz umfassen, welche an den gewtinschten
Gewebeort zusammen mit dem Implantat eingefuhrt
werden kann. Alternativ kann der Kern 242 des Biirs-
tenimplantats aus einigen Drahten zusammenge-
setzt sein, welche helixférmig um einander oder ent-
lang einer einzigen Achse, so wie in Fig. 19D und
Eig. 19E gezeigt, gewickelt sein kann. Das Bursten-
implantat, welches in Fig. 19D gezeigt ist, besteht
aus drei helixféormig gewickelten Drahten 248, 250
und 252, welche den Kern 242 definieren. Einge-
klemmt zwischen den gewickelten Drahten sind
Borsten 244, welche sich radial von dem Kern 244
aus erstrecken. Wie in Eig. 19E gezeigt, definieren
die drei helixférmig gewickelten Drahte eine zentrale
Offnung 254 durch das Zentrum des Kerns hindurch.
Die zentrale Offnung kann zum Halten einer angioge-
nen Substanz oder eines Thrombus aus Blut inner-
halb des Implantats nutzlich sein, welche spater mit
dem Blutfluss nach der Implantation interagieren. Zu-
sétzlich kann die zentrale Offnung 254 einen Fiih-
rungsdraht aufnehmen, so dass das Implantat an sei-
nen gewunschten Ort eingeflihrt werden kann durch
das Fihren uber den Fihrungsdraht, welcher in den
Patienten eingesetzt wurde. Alternativ kann der Kern
242 aus nur zwei separaten Drahten geformt sein,
welche helixférmig um einander herum gewickelt
sind, eine zentrale Offnung 254 kann jedoch nicht
deutlich durch nur zwei Drahte definiert werden.
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[0130] Die Borsten 244, welche an dem Kern 242
angebracht sind, dienen dazu, das umgebende Ge-
webe zu verletzen und zu irritieren, in welches sie im-
plantiert sind, um eine Verletzungsantwort hervorzu-
rufen, welche zu einer Angiogenese fuhrt. Die Bors-
ten erstrecken sich elastisch von dem Kern aus in ei-
ner radialen Auswartsrichtung, um einen Druck auf
das umgebende Gewebe auszuliben und eine Irrita-
tion hervorzurufen. Die Borsten stellen eine Mehrzahl
von Kontaktpunkten mit dem umgebenden Gewebe
bereit, an denen eine lIrritation auftritt, wodurch eine
Mehrzahl von Ausgangsorten bereitgestellt wird, an
denen die Angiogenese initiiert werden kann.

[0131] Roéhren kénnen werden anstelle der Drahte
verwendet, welche den Kern 242 ausformen und
ebenso der Borsten 244. Rhrenférmige Borsten und
Kerndrahte stellen Lumen bereit, welche eine Quan-
titat einer angiogenen Substanz oder Blutthromben
beinhalten kénnen, die dazu gedacht ist, mit dem um-
gebenden Gewebe, in welches die Vorrichtung ein-
gesetzt ist, zu interagieren. Die Kerndrahte kénnen
einen auferen Durchmesser von 0,203 mm (0,008
inch) aufweisen und die Borsten kénnen einen aule-
ren Durchmesser im Bereich von 0,152 mm (0,006
inch) bis 0,254 mm (0,010 inch) aufweisen. Die Bors-
ten kénnen aus einem rostfreien Stahl oder Plastik
hergestellt sein.

[0132] Wie in den oben beschriebenen Ausfih-
rungsbeispielen kann das Burstenimplantat perku-
tan, thoraxial oder chirurgisch mittels eines Ein-
schnittverfahrens an den gewilnschten Gewebeort
eingefugt werden. Beispielsweise reprasentiert
Eig. 19F ein Burstenimplantat, welches perkutan in
das Myokard 4 eingefligt wird. Ein geeignetes Ein-
fuhrsystem fur das Implantat des Birstentypus kann
einen steuerbaren Aufllenkatheter 36 umfassen, in
dem ein verschiebbarer Burstentragerkatheter 262
eines geringeren Durchmessers, welcher ein zentra-
les Lumen 262 aufweist, aufgenommen ist. Das dis-
tale Ende 264 des Burstentragerkatheters ist ange-
scharft, um dazu in der Lage zu sein, die endokardi-
ale Oberflache des Myokards 8 zu durchstolRen.

[0133] Ein Burstenimplantat 240 wird durch das
zentrale Lumen 262 des Katheters 260 in einer dista-
len Richtung durch einen Schubdraht 266 gescho-
ben, welcher ebenso eine solche GréRe aufweist,
dass erin ein zentrales Lumen des Katheters herein-
passt. Daher, um ein Birstenimplantat in das Gewe-
be einzufiihren, wird das distale Ende des steuerba-
ren Katheters 36 in die Nahe des gewiinschten Ge-
webeortes gebracht, so wie in Fig. 19F und Fig. 19G
gezeigt. Der Burstentragerkatheter, welcher ein Burs-
tenimplantat 240 und einen Schubdraht 266 inner-
halb dessen zentralen Lumens 262 tragt, wird distal
durch den steuerbaren Katheter navigiert und aus
seinem distalen Ende heraus, so dass das gescharfte
distale Ende 264 des Katheters die Oberflache des

Gewebes durchstoRen wird, um ein Einfihren des
Implantats zu erlauben. Nachdem das distale Ende
des Katheters etwas in das Gewebe 4 hereingescho-
ben wurde, wird der Schubdraht 266 distal bewegt,
um das Blrstenimplantat 240 aus der distalen Off-
nung 268 des Katheters 260 herauszuschieben.

[0134] Alternativ muss das distale Ende des Birs-
tentragerkatheters 264 nicht angescharft sein, um
den Gewebeimplantationsort zu durchstof’en. Das
Burstenimplantat selbst kann dagegen eine ge-
scharfte distale Spitze 270 aufweisen, die durch die
umwickelten Drahte oder eine Hypordhre des Kerns
242 ausgeformt ist, welche dazu in der Lage ist, das
Gewebe 4 zu durchdringen mit einer Schubkraft, die
durch den Schubdraht 266 bereitgestellt ist. Nach der
Implantation kann der Schubdraht 266 und der Birs-
tentragerkatheter 266 proximal in den steuerbaren
Katheter 36 zuriickgezogen werden und das Implan-
tatsystem 258 kann aus dem Patienten herausgezo-
gen werden. Die distale Bewegung durch das Gewe-
be, welche wahrend der Implantation stattfindet,
bringt die Borsten 244 dazu, einen spitzen Winkel mit
einer Langsachse des Birstenimplantats aufrecht zu
erhalten, welche in die proximale Richtung deuten.
Nachdem die Burste implantiert ist, tendieren die
Borsten dazu, elastisch in eine radial auswarts erstre-
ckende Position zuriickzukehren, welche eine Belas-
tung auf das umgebende Gewebe aufbringt und eine
Irritation hervorruft. Zusatzlich dienen die Borsten als
Widerhaken, um eine proximale Migration des Imp-
lantats zu verhindern.

[0135] Aus dem Vorgenannten wird klar werden,
dass die Erfindung ein Implantat und eine Einfihrvor-
richtung zum Hervorrufen einer Angiogenese inner-
halb eines ischamischen noch lebensfahigen Gewe-
bes bereitstellt. Die Erfindung ist besonders vorteil-
haft beim Férdern einer Angiogenese in einem ischa-
mischen Myokardgewebe des Herzens. Die Implan-
tate sind einfach und sofort in den gewiinschten Ge-
webeort einsetzbar mit einer minimalen Anzahl von
Schritten. Die Einfihrsysteme sind einfach zu bedie-
nen, um die Implantatvorrichtungen schnell und si-
cher zu implantieren.

[0136] Es wird verstanden werden, dass die vorher-
gehende Beschreibung der Erfindung dazu gedacht
ist, bezuglich dieser beschreibend zu sein und dass
andere Modifikationen, Ausfiihrungsbeispiele und
Aquivalente den Fachleuten klar sind innerhalb des
Schutzbereiches der folgenden Anspriiche.

Patentanspriiche

1. Implantatvorrichtung (26) zum Implantieren in
ischamisches Gewebe, umfassend: ein Federimplan-
tat, welches aus zwei Segmenten (27) zusammenge-
setzt ist, welche in einander entgegen gesetzten
Richtungen gewickelt sind und welche durch eine
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Briicke (29) miteinander verbunden sind, wobei das
Implantat so konfiguriert ist, dass es, wenn es zusam-
mengedruckt ist, eine erste Konfiguration mit einem
ersten Profil aufweist, und wenn es freigegeben ist,
sich elastisch in eine zweite Konfiguration expan-
diert, die ein zweites Profil aufweist, wobei das zweite
Profil groler als das erste Profil ist und wodurch ein
umgebendes Gewebe, in welches die Implantatvor-
richtung eingesetzt ist, hinreichend irritiert wird, zu-
mindest teilweise dadurch, dass das Federimplantat
eine Spannung auf das umgebende Gewebe auf-
bringt, um eine Reaktion auf eine Verletzung hervor-
zurufen, umfassend eine Thromboseausbildung, wo-
durch eine Angiogenese ausgeldst wird.

2. Implantatvorrichtung, so wie sie in Anspruch 1
definiert ist, wobei das Implantat ein hohles Inneres
(15) definiert.

3. Implantatvorrichtung, so wie sie in Anspruch 1
definiert ist, wobei das Implantat flexibel ist, nachdem
es die zweite Konfiguration angenommen hat.

4. Implantatvorrichtung, so wie sie in Anspruch 1
definiert ist, weiterhin umfassend eine angiogene
Substanz zum Férdern der Angiogenese, welche mit
dem Implantat verbunden ist.

5. Implantatvorrichtung, so wie sie in Anspruch 4
definiert ist, wobei die angiogene Substanz durch
eine Beschichtung mit der Vorrichtung verbunden ist.

6. Implantatvorrichtung, so wie sie in Anspruch 1
definiert ist, wobei der Kdrper der Vorrichtung ein
hohles Inneres (15) definiert, welches so angeordnet
und konfiguriert ist, dass es in dem hohlen Inneren
eine angiogene Substanz aufnimmt.

7. Implantatvorrichtung, so wie sie Anspruch 6
definiert ist, weiterhin umfassend eine angiogene
Substanz, welche in den hohlen Innenraum herein
geladen ist.

8. Implantatvorrichtung, so wie sie in Anspruch 7
definiert ist, weiterhin umfassend zumindest eine Off-
nung in dem Korper in einer Gré3e, die es der angio-
genen Substanz erlaubt, sich von dem Inneren auf
die AuRenseite der Vorrichtung zu Ubertragen.

9. Implantatvorrichtung, so wie sie in Anspruch 1
definiert ist, wobei das Implantat (26) im Wesentli-
chen zylindrisch ist.

10. Einfihrvorrichtung zum Einsetzen eines Imp-
lantats in das Myokard eines Patienten umfassend:
einen steuerbaren Einflhrkatheter (36), welcher zu-
mindest ein Lumen (38) und eine definierte Lange
aufweist,
einen langlichen Schaft (20), der durch das Lumen
des Einfuhrkatheters hindurch schiebbar ist, welcher

ein proximales Ende, ein gescharftes distales Ende
(22), welches dazu in der Lage ist, Gewebe zu
schneiden, und eine Lange aufweist, die groRer als
die Lange des Einflhrkatheters ist, Mittel an dem dis-
talen Ende des Schafts zum lésbaren Halten des Im-
plantats in einer ersten Konfiguration eines kleinen
Profils und welche so konfiguriert sind, dass sie das
Implantat in eine zweite Konfiguration eines grof3en
Profils herauslassen kénnen, und dadurch gekenn-
zeichnet dass:

eine Implantatvorrichtung (26) geman einem der vor-
stehenden Anspriiche |6sbar an dem distalen Ende
des Schafts in der ersten Konfiguration des kleinen
Profils durch das Mittel gehalten wird.

Es folgen 17 Blatt Zeichnungen
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